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CAPITULO I 
 
 
LEGISLACION DE PROPIEDAD INTELECTUAL 
 
 
1. 
 
CONVENIOS Y TRATADOS INTERNACIONALES 
1.1 Acuerdo sobre los Aspectos  de los Derechos de Propiedad 
Intelectual  relacionados con el Comercio (AcuerdoADPIC). 
 
     El  Acuerdo sobre los Aspectos  de los Derechos de Propiedad 
Intelectual relacionados con el Comercio –ADPIC- de la Organización 
Mundial del Comercio (OMC), ha establecido normas mínimas para la 
protección de la propiedad intelectual en todo el mundo y cuyo objetivo es 
contribuir a la promoción  de la innovación tecnológica  y a la 
transferencia y difusión  de la tecnología en beneficio de los productores  
y de los usuarios  de los conocimientos tecnológicos y que contribuyan al 
desarrollo social y económico de los pueblos. 
 
 Principios Básicos. 
 
     El Acuerdo en sus principios básicos señala que los miembros  podrán 
incluir en su legislación una protección  más amplia que la exigida en el 
presente instrumento, asimismo podrán establecer el método adecuado  
para aplicar las disposiciones   del presente Acuerdo.  
También dispone  que los  Miembros concederán a los nacionales  de los 
demás países partes del acuerdo ya sean estas personas físicas o 
jurídicas  el trato previsto en este Acuerdo. 
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 Trato Nacional 
 
     En cuanto al trato nacional el Acuerdo señala que cada Miembro 
concederá a los nacionales de los demás Miembros un trato no menos 
favorable al que se otorgue a sus propios nacionales  en lo que se refiere 
a la propiedad intelectual. 
 
 Trato de la Nación más Favorecida. 
 
     El ADPIC, en el artículo 4 manifiesta:  “Con respecto a la propiedad 
intelectual, toda ventaja, favor, privilegio o inmunidad que conceda un 
Miembro a las naciones de cualquier otro país se otorgará 
inmediatamente  y sin condiciones a los nacionales  de todos los demás 
Miembros...”. 1
 Derechos de Autor  y Derechos Conexos. 
 
 
 
     En lo referente a los derechos de autor contemplará a las expresiones 
pero no a las ideas, a los procedimientos, métodos de operación o 
conceptos matemáticos. 
 
 Programas de Ordenador y Compilaciones de Datos. 
 
     Los programas de ordenador y  las compilaciones de datos  que 
constituyan creaciones de carácter intelectual, serán protegidos como 
tales, esa protección no incluirá  los datos  o materiales en sí mismos. 
 
 
 
                                                 
1 Instituto de Propiedad Intelectual; (2004). Normativa de Propiedad Intelectual, Quito, Ecuador, 
Abya - Yala 
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 Derechos de Arrendamiento. 
 
     Respecto a los programas de ordenador y las obras cinematográficas, 
los países miembros otorgarán a los autores  y sus derechohabientes, el 
derecho de autorizar o prohibir el arrendamiento comercial  al público de 
los originales  o copias de sus obras amparadas por el derecho de autor. 
 
 Duración de la Protección. 
 
     El presente Acuerdo dispone que la protección de una obra  que no 
sea fotográfica o de arte aplicado  será de no menos de 50 años a partir 
de su publicación. 
 
 Marcas de Fábrica o Comercio. 
 
     El titular de una marca de fábrica o comercio  registrada  gozará de 
derecho exclusivo, e impedir que sin su consentimiento  sean utilizados 
por terceros en operaciones comerciales, o que se utilicen  signos 
idénticos o similares a los registrados por la marca que puedan dar lugar 
a confusiones. 
 
 Duración de la Protección de Marcas. 
 
     El registro de una marca de fábrica o comercio  tendrá una protección 
de siete años y será renovable indefinidamente. 
 
 Requisitos de Uso. 
 
     Para mantener el registro de una marca se exige el uso, el registro 
solo podrá anularse luego  de tres años de no haber sido utilizado la 
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marca en forma interrumpida, si no se demuestra por parte del titular que 
hubo razones válidas para la falta de utilización de la marca. 
 
 Licencias y Cesión. 
 
     Los titulares de las marcas podrán establecer las condiciones  para 
otorgar las  licencias y la cesión de marcas  de fábrica o comercio, 
aclarando que no se permitirá el otorgamiento de licencias obligatorias  y 
que el titular de una marca  registrada tendrá el derecho  a ceder con o 
sin la transferencia de la empresa a la que pertenezca la marca. 
 
 Indicaciones Geográficas. 
 
     En cuanto a la protección de las indicaciones geográficas  que son las 
que identifican  a un producto como originario  del territorio  de un país 
Miembro, o de  una región o localidad de ese territorio, cuando 
determinada calidad, reputación u otra característica del producto  tenga 
relación a su origen geográfico,  los países Miembros del presente 
Acuerdo aplicarán las medidas legales pertinentes que impidan que los 
productos indiquen que provienen de una región geográfica  distinta al 
verdadero lugar de origen. 
 
 Los Dibujos y Modelos Industriales. 
 
       El Acuerdo dispone  que los Miembros establecerán la protección de 
los dibujos y modelos industriales creados independientemente que sean 
nuevos u originales, especialmente los dibujos o modelos textiles; los 
mismos que tendrán una protección de 10 años para que se fabriquen, 
vendan o importen artículos que contengan un dibujo o modelo protegido. 
 
 
 5 
 Las Patentes 
 
     En el artículo 27 de la Ley de Propiedad Intelectual, señala  “que es 
materia patentable todas las invenciones, sean de productos o 
procedimientos, en todos los campos de la tecnología, siempre que sean 
nuevos, entrañen una actividad inventiva y sean susceptibles de 
aplicación industrial...”2
 Derechos Conferidos por la Patente 
, y los derechos de las patentes se podrán gozar 
sin discriminación  del lugar de invención, el campo de la tecnología o el 
lugar de producción. 
 
Un aspecto importante en materia de patentes es el relacionado  a que 
los países Miembros  podrán excluir de la patentabilidad las invenciones 
cuya explotación sirva para proteger la salud y la vida de las personas, de 
los animales, para preservar los vegetales  o para evitar daños al 
ambiente. De igual forma  se podrá excluir de la patentabilidad  los 
métodos de diagnóstico terapéuticos y quirúrgicos  para el tratamiento de 
personas y animales; las plantas y animales  excepto los microorganismos 
y los procedimientos  esencialmente biológicos  para la producción de 
plantas o animales, que no sean procedimientos  no biológicos o 
microbiológicos. 
 
Sin embargo, los Miembros del Acuerdo, otorgarán protección a todas las 
obtenciones vegetales mediante patentes y el desarrollo de un sistema 
adecuado para cada país. 
 
 
     El titular de una patente tendrá derecho exclusivo a impedir que 
terceros sin autorización  realicen actos de fabricación, uso, venta o 
                                                 
2 Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual. (2004). Ley de Propiedad Intelectual, Quito 
Ecuador. 
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importación para comercialización del producto objeto de la patente, 
asimismo tendrán derecho a ceder o transferir  por sucesión y de otorgar 
contratos de licencia. 
 
 De la Revocación o Caducidad. 
 
     El Acuerdo dispone de la posibilidad de una revisión judicial  de toda 
revisión de revocación  de declaración de caducidad de una patente. 
 
 Duración de la Protección de una Patente. 
 
     El ADPIC confiere una protección de uso exclusivo para las patentes 
de 20 años  contados desde la fecha de presentación de la solicitud. 
 
 Protección de la Información no Divulgada. 
 
     Al respecto en el Art. 39 del ADPIC 3
     Es importante destacar en este mismo artículo lo que señala el 
párrafo 3, respecto a la los productos farmacéuticos: 
 se señala sobre la protección  
de la información no divulgada y la obligación de los Miembros de 
asegurar a los países que forman parte del Acuerdo una protección eficaz 
sobre la competencia desleal y proteger los datos que se hayan sometido 
a los gobiernos o a los organismos oficiales e impedir  que la información 
se divulgue y sea adquirida o utilizada por terceros si consentimiento del 
titular, especialmente  si dicha información es secreta y tenga un valor 
comercial  por ser secreta. 
 
4
                                                 
3  Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (2004). Acuerdo  sobre los Aspectos de los 
Derechos de Propiedad Intelectual  Relacionados con el Comercio. ADPIC.Quito, Ecuador. 
4 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. 2004. Op. Cit. 
 “los Miembros 
cuando exijan, como condición  para aprobar la comercialización de 
productos farmacéuticos o de productos químicos agrícolas que utilicen 
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nuevas entidades químicas, la presentación de datos de prueba  u otros 
no divulgados  cuya elaboración suponga un esfuerzo considerable 
protegerá esos datos contra todo uso comercial desleal..., excepto para 
proteger al público”. 
 
 1.2.1. Convenio de Paris para la Protección de la Propiedad 
Industrial. 
 
     El Convenio de Paris para la Propiedad Intelectual fue ratificado por el 
Ecuador y publicado en el Registro Oficial No. 244 del 29 de julio de 1999, 
en el que se define como establece en el propio texto del Convenio en su 
artículo 1 la protección de las patentes de invención, los modelos de 
utilidad, los dibujos o modelos industriales, las marcas de fábrica  o de 
comercio, las marcas de servicio, el nombre comercial, las indicaciones de 
procedencia  o denominaciones de origen  y la represión de la 
competencia desleal. 
 
     A la propiedad industrial se la define en una forma amplia, en la cual 
no solo se refiere a la industria y al comercio sino que también se incluye  
a las industrias agrícolas y extractivas  y a los productos fabricados o 
naturales como los vinos, granos, frutos, minerales, cervezas, flores. 
 
En cuanto al trato a los nacionales de los países  miembros del 
Convenio de París en su artículo 2 se señala “Los nacionales de cada uno 
de los países miembros del Convenio, gozarán de todos los demás países 
miembros, en lo que se refiere  a la protección de la propiedad industrial, 
de las ventajas que las leyes respectivas concedan actualmente o en el 
futuro a sus nacionales”5
                                                 
5 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. (2004). Op. Cit. 
. Es decir que las personas naturales o jurídicas 
que pertenezcan a un país del cual sea miembro de este convenio tiene la 
misma protección en materia de propiedad intelectual de los nacionales, 
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siempre y cuando  cumplan las condiciones y formalidades impuestas a 
los nacionales de un país. 
 
 Solicitud de Patentes. 
 
     El convenio señala que quien hubiere en alguno de los países  
miembros realizado una solicitud de patentes, modelos de utilidad, dibujos 
y modelos industriales, marcas certificadas de inventor; gozará de un 
derecho de prioridad en el caso que en alguno de los países partes del 
Convenio, presente una solicitud de esta naturaleza, durante los plazos 
establecidos.  
 
 Independencia de las Patentes Obtenidas  por la misma Invención 
en Diferentes Países. 
 
     Al respecto se señala en el artículo 4 del Convenio que las patentes  
solicitadas  en los diferentes países miembros por sus nacionales  son 
independientes  de las  patentes  obtenidas  para la misma invención  en 
los otros países que pertenezcan o no al Convenio.  
 
 De las Licencias Obligatorias. 
 
     El convenio establece que cada uno de los países del Convenio puede 
tomar medidas de carácter legislativo a fin de conceder licencias 
obligatorias en el caso de existir abusos  por el derecho exclusivo 
otorgado por la patente6
 
. 
 
 
                                                 
6 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. (2004), Convenio de Paris para la Protección  de 
la Propiedad Industrial. Quito, Ecuador. 
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 Dibujos y Modelos Industriales. 
 
     Los dibujos y los modelos industriales serán protegidos en todos los 
países que forman parte de este Convenio. 
 
 Condiciones para el Registro de Marcas. 
 
     El Convenio establece que cada país determinará las condiciones a 
cumplirse para el registro de marcas a través de sus normativas vigentes. 
 
 Transferencia de las Marcas. 
 
     Para la transferencia de una marca es necesario que se realice la 
transferencia de la empresa o negocio propietaria de la marca. 
 
 Protección de las Marcas Registradas en un País  Parte del 
Convenio en los Demás Países Miembros. 
 
     El Convenio dispone que toda marca de fábrica  o de comercio 
registrada  en el país de origen  será admitida y protegida tal cual es en 
los demás países que forman parte del presente Convenio. 
 
 Marcas de Servicio. 
 
    Los países miembros se comprometen a proteger las marcas de 
servicio y no están obligados a otorgar registro  de éstas marcas. 
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 Marcas Colectivas. 
 
     Los países suscriptores del Convenio se comprometen admitir y  
proteger las marcas colectivas, siempre y cuando no afecten el interés 
público y no sean contrarias a la legislación del país. 
 
 Nombres Comerciales. 
 
     El Convenio en su artículo 8 señala que 7
 Competencia Desleal  
 “ el nombre comercial será 
protegido en todos los países del Convenio sin obligación de depósito  o 
de registro, forme o no parte de una marca de fábrica o de comercio”. 
 
 
La competencia desleal constituye todo acto  de competencia contrario  
a los usos honestos  en materia industrial o comercial, por lo tanto los 
países del Convenio  están obligados a asegurar  una protección eficaz  
contra la competencia desleal, en particular en cualquier acto  que pueda 
crear confusión sobre los productos o actividad industrial  o comercial de 
un competidor, las aseveraciones falsas  en el ejercicio del comercio que 
desacrediten  las actividades del competidor o induzcan  al público a 
errores sobre los productos. 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                 
7 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual; 2004; Op. Cit.  
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1.2.1. Declaración Ministerial de la Organización Mundial del 
Comercio de Doha sobre el Acuerdo Sobre los Aspectos de los 
Derechos de Propiedad Intelectual (Acuerdo ADPIC) y la Salud 
Publica. 
 
Esta Declaración fue adoptada el 14 de noviembre de 2001,  en el 
cuarto período de sesiones llevado a cabo en Doha, por los Ministros de 
Salud de los países miembros de la OMC. 
 
 La Declaración de Doha se refiere a los siguientes aspectos: Se  
reconocen la gravedad de los problemas de salud pública que atraviesan 
muchos países en desarrollo, especialmente los relacionados con el 
VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias. 
 
De igual forma recalcan la necesidad de que el Acuerdo ADPIC, formen 
parte  de la acción nacional e internacional más amplia encaminada hacer 
frente  a estos problemas de salud pública, asimismo reconocen que la 
protección de la propiedad intelectual es importante para el desarrollo de 
nuevos medicamentos y el efecto que causan sobre los precios. 
 
Además convienen que el Acuerdo ADPIC no impide ni deberá impedir  
que los Miembros adopten medidas para proteger  la salud pública. En 
consecuencia se afirma que dicho Acuerdo puede y deberá  ser 
interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los 
Miembros  de la OMC de proteger la salud pública y en particular, 
promover el acceso a medicamentos para todos, especialmente los más 
pobres, para lo cual reafirman el derecho de utilizar  al máximo  las 
disposiciones del Acuerdo, que prevén flexibilidades en las que se 
incluyen las siguientes:8
 
 
                                                 
8 Declaración de Doha. 2001. Organización Mundial del Comercio. 
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- Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y 
la libertad de determinar las bases sobre las cuales se conceden 
tales licencias. 
- Cada Miembro  tiene derecho a determinar lo que constituye una 
emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia, 
quedando entendido que las crisis de salud pública, incluidas los 
relacionados con el VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras 
epidemias, pueden representar una emergencia nacional u otras 
circunstancias de extrema urgencia. 
 
Se manifiesta también que los miembros de la OMC cuyas 
capacidades de fabricación en el sector farmacéutico son insuficientes 
podrían tropezar con dificultades para hacer uso de las licencias 
obligatorias, razón por la cual encomiendan al Consejo de los ADPIC 
encuentre una pronta solución  a este problema.  
 
     Finalmente se reafirma el compromiso de los países desarrollados 
Miembros de ofrecer a sus empresas e instituciones incentivos destinados 
a fomentar y propiciar la transferencia de tecnología a los países menos 
desarrollados. También se conviene  que los países en vías al desarrollo   
no estarán obligados, con respecto a los productos farmacéuticos, a 
implementar  o aplicar lo que dispone el Acuerdo ADPIC hasta el 1 de 
enero del 2016. 
 
1.3. 
 
1.3.1. Decisión 345. Régimen Común de Protección a los Derechos 
de Obtentores de Variedades Vegetales. 
 
DECISIONES ANDINAS SOBRE PROPIEDAD INTELECTUAL. 
     La Decisión del Acuerdo de Cartagena  No. 345 publicado en el 
Registro Oficial 327 el 30 de noviembre de 1993, tiene como objeto 
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reconocer y garantizar  la protección de los derechos  de nuevas 
variedades vegetales  mediante el otorgamiento de  un Certificado de 
Obtentor, fomentar las investigaciones en el Área andina, así como  el 
fomento de las actividades  de transferencia tecnológica dentro y fuera de 
la subregiòn y su ámbito de aplicación incluye todos los géneros  y 
especies botánicas. 
 
 Del Reconocimiento de los Derechos del Obtentor. 
 
     En el capitulo III artículo 4 del presente Régimen  se establece que      
“los Países Miembros otorgarán certificados de obtentor  en cualquier 
forma; el producto de la cosecha, incluidos partes enteras y las partes de 
las plantas, y, todo producto fabricado directamente a partir del producto 
de cosecha” 9
     Una variedad se considera  nueva si el material de reproducción o de 
multiplicación, o un producto  de su cosecha no hubiese vendido o 
entregado de otra manera  lícita a terceros  por el obtentor con su 
. Entendiéndose por crear la obtención  de una nueva 
variedad  mediante la aplicación de conocimientos científicos para el 
mejoramiento de las plantas. 
 
     Para tales efectos cada País Miembro designarán a la autoridad 
nacional  competente y se establecerá el registro Nacional de Variedades 
Protegidas, en la cual deberán ser registradas todas las variedades  que 
cumplan  con las condiciones exigidas en la presente Decisión, 
condiciones de novedad, distinguibilidad, homogeneidad, estabilidad y 
presentar una denominación genérica adecuada. 
 
                                                 
9 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. (2004). Régimen Común de Protección a los 
Derechos de Obtentores de Variedades Vegetales. Decisión 345. Quito, Ecuador. 
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consentimiento para fines de explotación  comercial de la variedad. La 
novedad se pierde por venta o entrega de la variedad a terceros. 
    
 Del Registro. 
 
     La Decisión establece en el capítulo IV, del registro que para el 
otorgamiento de un certificado de obtentor  de una nueva variedad  éstas 
deberán cumplir con las condiciones de novedad, distinguibilidad, 
homogeneidad y estabilidad10
     En este mismo capítulo se señala que la duración del certificado de 
obtentor  para el caso de las uvas, árboles forestales, árboles frutales 
serán de 20 a 25 años y para las demás especies de 15 a 20 años, a 
partir de la fecha de otorgamiento.
 y deberá acompañar de una descripción 
detallada  del procedimiento de obtención de la misma. La autoridad 
nacional competente de cada País Miembro  emitirá el criterio técnico 
sobre las condiciones de debe cumplir una nueva variedad. 
 
     Una vez emitido el criterio técnico favorable y previo el cumplimiento 
del procedimiento establecido, la autoridad nacional permanente otorgará  
el certificado de obtentor, el mismo que debe ser comunicado a la Junta 
del Acuerdo de Cartagena, quien a su vez comunicará a los países 
miembros. 
 
11
 De las Obligaciones y Derechos del Obtentor. 
 
 
 
     El titular de un certificado de obtentor de una variedad  tendrá la 
obligación  de mantenerla y reponerla si fuera el caso durante la vigencia 
                                                 
10 Instituto de Propiedad Intelectual. (2004) Decisión 345. Op..Cit. 
11 Instituto de Propiedad Intelectual (2004). Régimen Común de Protección a los Derechos de 
Obtentores de Variedades Vegetales. Op. Cit. 
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del certificado, asimismo tendrá el derecho de impedir  que terceros 
realicen sin su consentimiento actos de producción, comercialización, 
exportación e importación  de la variedad registrada. 
 
 Del Régimen de Licencias. 
 
     La Decisión 345 en su capítulo VI, establece que el titular de un 
certificado de obtentor podrá conceder licencias  para la explotación de la 
variedad. Con el objeto  de asegurar una adecuada explotación de la 
variedad  protegida, en casos excepcionales  de seguridad nacional o de 
interés público, los gobiernos nacionales  podrán declarar de libre 
disponibilidad, sobre la base  de una compensación  para el obtentor, 
permitiendo la explotación que ofrezcan suficientes garantías técnicas. 
 
 De la Nulidad y Cancelación. 
 
     La presente Decisión  en el capítulo VII, señala que la autoridad 
nacional competente actuará de oficio o a solicitud de una parte y 
declarará nulo  el certificado de obtentor cuando se compruebe que la 
variedad no cumplía con las condiciones para el otorgamiento o que fue 
conferido que no tenía derecho al mismo. 
 
La autoridad nacional competente declarará la cancelación del certificado 
cuando se compruebe que la variedad ha dejado de cumplir las 
condiciones de homogeneidad y estabilidad, cuando el obtentor no 
presente la información necesaria para comprobar el mantenimiento o 
reposición de la variedad registrada. 
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1.3.2. Decisión 486. Régimen  Común Sobre Propiedad Industrial. 
 
     La Decisión del Acuerdo de Cartagena No. 486, sobre el Régimen 
Común sobre Propiedad Industrial, fue publicada en el Registro Oficial 
258 del 2 de Febrero del 2001, en reemplazo dela Decisión 344.  
 
 Del Trato Nacional. 
 
     El Régimen en el Título I, sobre las disposiciones generales, en el 
artículo 1, señala que con relación a la protección de la propiedad 
industrial, cada País Miembro, concederá a los nacionales de los demás 
miembros de la Comunidad Andina, de la Organización Mundial del 
Comercio y del Convenio de Paris, un trato no menos favorable que el 
que otorgue  a sus propios nacionales.12
 Del Trato de la Nación más Favorecida  
 
 
      
     En el artículo 2, del Régimen manifiesta que con respecto a la 
propiedad industrial, toda ventaja, favor, privilegio o inmunidad que 
conceda a un País Miembro a los nacionales de otro país miembro de la 
Comunidad Andina, se hará extensiva  a los nacionales de cualquier 
miembro de la Organización Mundial del Comercio o del Convenio de 
Paris. 
 
 Del Patrimonio Biológico y Genético y de los Conocimientos 
Tradicionales. 
 
                                                 
12 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. (2004). Régimen Común de Propiedad Industrial. 
Decisión 486. Quito, Ecuador 
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El artículo 3, de la Decisión indica que  13
 De las Patentes de Invención: Requisitos de Patentabilidad. 
 “Los países miembros 
asegurarán que la protección conferida a los elementos de la propiedad 
industrial se concederá salvaguardando  y respetando su patrimonio  
biológico y genético, así como los conocimientos  tradicionales de sus 
comunidades indígenas, afro americanas o locales”.   
 
En tal virtud, la concesión de patentes  que  se traten de invenciones 
desarrolladas  a partir del material  de dicho patrimonio  o dichos 
conocimientos  estará supeditada a que ese material haya sido  adquirido 
de conformidad  con el ordenamiento jurídico  internacional, comunitario y 
nacional. 
 
 
El artículo 14 de la Decisión, señala que los países miembros 
otorgarán patentes  para las invenciones, sean de producto o de 
procedimiento en todos campos de la tecnología, siempre que sean 
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicación 
industrial.14
No se consideran invenciones: los descubrimientos, las teorías científicas, 
los métodos matemáticos; el todo o parte de los seres vivos como se 
encuentran en la naturaleza, los procesos biológicos naturales, el material 
biológico existente en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado, 
inclusive el genoma o germosplasma de cualquier ser vivo natural; Las 
obras literarias y artísticas  o cualquier obra protegida  por el derecho de 
autor, los planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades 
intelectuales, juegos o actividades económicas y comerciales; los 
 
 
                                                 
13 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. 2004. Op. Cit. 
14 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. (2004). Decisión 486. Op. Cit. 
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programas de ordenadores  o el soporte lógico; y las formas de presentar 
información. 
 
     En el artículo 16,  indica que una invención para ser considerada 
nueva deberá estar comprendida en el estado de la técnica, es decir, todo 
lo que haya sido accesible al público por una descripción escrita u oral, 
utilización, comercialización  o cualquier otro medio antes de la fecha de 
presentación  de la solicitud de patente. 
 
     El artículo 18, manifiesta que se considerará que una invención tiene 
nivel inventivo, si para una persona  del oficio normalmente versada en la 
materia técnica responsable, esa invención  no hubiese resultado obvia  ni 
se hubiese  derivado de manera evidente  del estado de la técnica. 
 
Asimismo se considerará  una invención es suceptible de aplicación 
industrial  cuando pueda ser producido  o utilizado en cualquier tipo de 
industria. 
 
No serán patentables15
• Las invenciones  que se consideran contrarias al orden público y la 
moral. 
: 
 
• Las invenciones que sean contrarias a la salud o a la vida de las 
personas  o de los animales, para preservar  los vegetales o el 
medio ambiente. 
• Las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente 
biológicos  para la producción de plantas o animales  que no sean 
procedimientos no biológicos o microbiológicos. 
                                                 
15 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. (2004). Decisión 486. Op.Cit. 
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• Los métodos terapéuticos  o quirúrgicos para el tratamiento 
humano o animal, así como los métodos diagnósticos  aplicados a 
los seres humanos o a animales. 
 
 De los Derechos que Confiere la Patente. 
 
     La patente tendrá una duración de 20 años, a partir de la fecha de 
presentación de la solicitud.16
 De las Obligaciones  del Titular de la Patente. 
 La patente otorga a su titular el derecho a 
impedir que terceras personas  que no tengan su consentimiento realicen 
explotación comercial ya sea del producto o del procedimiento patentado. 
 
     La patente no impedirá  la comercialización de un producto protegido  
por la dicha  patente, después que el producto haya sido introducido en el 
comercio de cualquier país  por el titular de la patente. 
 
     El titular de una patente podrá  dar licencia a una o más personas para 
la explotación de la invención.  
 
 
     El titular de una patente está obligado a explotar la invención 
patentada en cualquier País Miembro de esta Decisión, directamente o a 
través de alguna persona autorizada. 
Se entenderá por explotación según se manifiesta en la presente Decisión, 
la producción industrial  del producto objeto de la patente o el uso integral 
del procedimiento patentado junto con la distribución y comercialización 
de forma suficiente para satisfacer la demanda. 
 
 
                                                 
16 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. (2004). Decisión 486. Op.Cit. 
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 Del Régimen de Licencias Obligatorias.  
 
     La Decisión en su artículo 61 indica que luego de tres años de 
concedida la patente si esta no ha sido explotada, la autoridad nacional 
competente otorgará una licencia obligatoria a solicitud de cualquier 
interesado, especialmente para la producción industrial del producto 
patentado.  
El licenciatario estará obligado a explotar la invención dentro del plazo de 
dos años  contados a partir de la  concesión de la licencia.. 
 
     En cuanto a las licencias obligatorias  por razones de interés público el 
artículo 65  señala  17
 De la Nulidad de la Patente. 
 “Previa la declaratoria de un País Miembro de la 
existencia de razones de interés  público, de emergencia, o de seguridad 
nacional y sólo mientras estas razones permanezcan, en cualquier 
momento se podrá someter  la patente a licencia obligatoria”.  
 
 
     El presente Régimen establece en el artículo 75, que la autoridad 
nacional competente decretará de oficio  o a solicitud de cualquier 
persona  y en cualquier momento la nulidad absoluta de la patente 
cuando no se hayan cumplido con todas las condiciones establecidas 
para la concesión de una patente, o se haya conferido a quien no tenía 
derecho  a obtenerla. 
 
 De la Caducidad de las Patentes. 
 
     En lo referente a la caducidad de las patentes el artículo 80 de la 
Decisión  señala que para mantener vigente una patente se deberán 
cancelar las tasas anuales respectivas. 
                                                 
17 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. (2004). Decisión 486. Op. Cit. 
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 De las Marcas. 
 
     Para el registro de marcas el artículo 134 de este Régimen señala que 
se constituirá en marca cualquier signo o representación gráfica que sea 
apto para distinguir productos o servicios  en el mercado. 
 
 Del  Nombre Comercial 
 
     Se entenderá por nombre comercial a cualquier signo que identifique a 
una actividad económica, a una empresa o a un establecimiento industrial. 
Una empresa o establecimiento podrá tener más de un nombre comercial. 
 
1.4. LEY DE PROPIEDAD INTELECTUAL DEL ECUADOR. 
 
     La Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador fue publicada en el 
Registro Oficial No. 320 el 19 de mayo de 1998. La presente Ley se 
refiere a tres aspectos importantes de la propiedad intelectual:  
 
 Los derechos de autor  y derechos conexos; 
 La propiedad industrial, que contiene los siguiente elementos: 
- Las invenciones; 
- Los dibujos y modelos industriales; 
- Los esquemas de trazado de circuitos integrados; 
- La información no divulgada y los secretos comerciales e 
industriales; 
- Las marcas de fábrica, de comercio, de servicios y los lemas 
comerciales; 
- Las apariencias distintivas de los negocios y 
establecimientos de comercio; 
- Los nombres comerciales;  
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- Las indicaciones geográficas; 
- Cualquier otra creación intelectual que se destine a un uso 
agrícola, industrial o comercial. 
 
 Las obtenciones vegetales. 
 
De los Derechos de Autor y Derechos Conexos 
 
     En este capítulo  la Ley de Propiedad Intelectual se refiere a que se 
reconocen y garantizan los derechos de los autores  y los derechos de los 
demás titulares sobre sus obras y se protegen todas las obras, 
interpretaciones, ejecuciones, producciones o emisiones radiofónicas 
cualquiera sea el país de origen de la obra, la nacionalidad o el domicilio 
del autor  o titular  y cualquiera sea el lugar de publicación. 
 
 Objeto del Derecho de Autor 
 
     La protección del derecho del autor se refiere a todas las obras del 
ingenio, en el ámbito literario o artístico cualquiera sea su género, forma 
de expresión, mérito o finalidad. 
 
 Titulares de los Derechos. 
 
     Al respecto la ley establece que únicamente la persona natural puede 
ser autor, en cambio las personas jurídicas pueden ser titulares de los 
derechos de autor, y se presume como autor o titular de una obra a la 
persona cuyo nombre, seudónimo, iniciales, siglas o cualquier otro signo 
que lo identifique  aparezca en la obra. 
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De la Propiedad Industrial. 
 
     En el tema de propiedad industrial, la ley de Propiedad Intelectual del 
Ecuador, señala varias disposiciones para su protección que a 
continuación se señala:  
 
 De la Protección de las Invenciones. 
 
     Las invenciones en todos los campos de la tecnología se protegen por 
la concesión de patentes de invención. Toda protección a la propiedad 
industrial garantizará la tutela del patrimonio biológico y genético del país, 
por lo tanto la concesión de patentes de invención o de procedimiento que 
tengan relación con dicho patrimonio debe contemplar que éstos han sido 
adquiridos legalmente. 
 
 De las Patentes de Invención: Requisitos de Patentabilidad. 
 
     Se otorgará patente para toda invención, sea de productos o de 
procedimiento, en todos los campos de la tecnología, siempre que sea 
nueva, tenga nivel inventivo y sea susceptible de aplicación industrial18
     Se excluye de la patentabilidad expresamente como lo señala la 
presente Ley en el artículo 126  
.  
 
     Se considerará que una invención tiene nivel inventivo, sí la invención 
no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente; y 
se considerará que una invención es de aplicación industrial, cuando 
puede ser reproducido o utilizado en cualquier actividad productiva, 
incluidos los servicios. 
 
19
                                                 
18 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. (2004). Normativa sobre Propiedad Intelectual. 
Quito, Ecuador. 
 “Las invenciones cuya explotación  
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comercial deba impedirse ...para proteger la salud o la vida de las 
personas o de los animales o para preservar los vegetales  o para evitar 
graves daños  al medio ambiente o al ecosistema. Los métodos de 
diagnóstico, terapéuticos  y quirúrgicos  para el tratamiento de personas o 
animales y las plantas y las razas de animales así como los 
procedimientos esencialmente biológicos  para obtenciones de plantas o 
animales”. 
 
 De los titulares  
 
     El derecho a la patente pertenece al inventor, y los titulares de las 
patentes podrán ser personas naturales o jurídicas; el inventor tendrá 
derecho a ser mencionado como tal en la patente. 
 
 De la Concesión de Patentes. 
 
     Tendrán derecho de prioridad por el término de un año las solicitudes 
presentadas por los miembros del Acuerdo ADPIC, Comunidad Andina, 
Convenio de Paris. La solicitud para obtener una patente de invención  se 
presentará ante la Dirección Nacional de Propiedad Industrial  y contendrá 
los requisitos contemplados en su reglamento. 
 
Una vez otorgada la patente, tendrá un plazo de duración de veinte años. 
 
 De los Derechos que Confiere una Patente. 
 
     La patente confiere al titular  el derecho a explotar  en forma exclusiva 
la invención  e impedir que terceras personas realicen sin su 
consentimiento la fabricación, venta, o uso del producto patentado. 
                                                                                                                                     
19 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. (2004). Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador. 
Quito, Ecuador. 
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 De la Nulidad de la Patente  
 
     El Comité de Propiedad Intelectual del Instituto Ecuatoriano de 
Propiedad Intelectual de oficio o a petición de parte podrá declarar la 
nulidad del registro de la patente cuando la patente no constituye 
invención alguna, si la patente  se concedió para una invención no 
patentable o se concedió a favor de quien no es el inventor. 
 
 Del Régimen de Licencias Obligatorias. 
 
     Al respecto la presente Ley señala en forma textual en el artículo 154       
“Previa declaratoria del Presidente de la República acerca de la existencia 
de razones de interés público de emergencia o de seguridad nacional... el 
Estado  podrá someter la patente a licencia obligatoria  en cualquier 
momento...” 20
 De la Información No Divulgada 
 
 
De los Certificados de Protección. 
 
     Cualquier inventor que tenga en desarrollo un proyecto de invención  y 
que requiera experimentar  o construir algún mecanismo  que le obligue a 
hacer pública  su idea, puede solicitar un certificado de protección  que le 
conferirá la Dirección de Propiedad Industrial. 
 
 
     La presente Ley protege la información no divulgada  relacionada con 
los secretos comerciales, industriales o cualquier otro tipo de información 
confidencial contra su adquisición, utilización o divulgación no autorizada  
del titular. 
                                                 
20 Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. (2004). Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador.  
Op. Cit. 
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     Esta protección se otorgará cuando la información sea secreta y no 
haya sido divulgada o hecha pública. La información no divulgada podrá 
ser utilizada demostrando usos y prácticas honestas y legales que no 
constituyan espionaje industrial, abuso de confianza o uso desleal. 
 
     Para la comercialización de productos farmacéuticos, los datos de 
prueba o la información no divulgada presentados a la autoridad 
respectiva (autoridad de salud) podrán ser de dominio público cuando sea 
necesario para proteger a la población garantizando la protección de los 
datos contra el uso desleal.  
 
 De las Marcas. 
 
     Se entenderá por marca cualquier signo  que sirva para distinguir  
productos o servicios del mercado y podrán registrarse como marcas  los 
signos susceptibles de representación gráfica y los lemas comerciales, 
siempre que no contengan alusiones a productos o marcas similares. 
 
 De los Nombres Comerciales. 
 
     Se entenderá   por nombre comercial  al signo o denominación que 
identifica  un negocio o actividad económica  de una persona  natural o 
jurídica; el trámite de registro de un nombre comercial  será el establecido 
para el registro de marcas, con plazo de duración de carácter indefinido.  
 
De las Indicaciones Geográficas. 
 
     Se entenderá por indicación geográfica  aquella que identifique  un 
producto como originario  del territorio de un país, de una región o 
localidad  de ese territorio, cuando determinada calidad, reputación  u otra 
característica  del producto sea imputable a su origen geográfico. 
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De las Obtenciones Vegetales  
 
     Las obtenciones vegetales  se protegen mediante el otorgamiento de 
un certificado de obtentor a todos los géneros y especies vegetales 
cultivadas  que impliquen el mejoramiento vegetal heredable de las 
plantas, en la medica que aquel cultivo y mejoramiento no se encuentren 
prohibidos  por razones  de salud humana, animal o vegetal. No se 
otorgará protección a las especies silvestres  que no haya sido mejoradas 
por el hombre. 
 
Análisis e Interpretación: 
 
     El argumento de Estados Unidos para buscar ampliar la protección de 
los derechos de propiedad intelectual ha sido supuestamente a un 
deficiente marco jurídico existente sobre propiedad intelectual, 
desconociendo la realidad jurídica del país.  
 
     El Ecuador dispone de un importante y avanzado ordenamiento 
jurídico para la protección  de la propiedad intelectual, al igual que los 
demás países andinos. Las de mayor jerarquía la constituyen las 
Decisiones de la Comunidad Andina de Naciones (CAN) de grado 
supranacional, especialmente la No. 486 sobre el Régimen Común de la 
Propiedad Industrial. 
 
     En segundo nivel  se encuentra el Acuerdo sobre los aspectos  de los 
derechos  de Propiedad Intelectual  relacionados con el Comercio 
(Acuerdo ADPIC), el mismo que ha sido negociado en la Organización 
Mundial del Comercio, del cual el Ecuador es parte a partir del año de 
1994, en donde se establecen normas y principios para la protección de la 
propiedad intelectual  en los países miembros de la OMC. 
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     En un tercer nivel normativo en orden de jerarquía jurídica se 
encuentra la Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador, la misma que 
recoge los principios tanto de la norma andina como lo previsto en el 
Acuerdo ADPIC; de esta manera la normativa ecuatoriana sobre 
propiedad intelectual cuenta con los mismos niveles y parámetros de 
protección que cualquier otra ley de los países miembros de la OMC. 
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CAPITULO II 
 
EL TRATADO DE LIBRE COMERCIO 
 
 
2.1. INTRODUCCION. 
 
     El Tratado de Libre Comercio (TLC) entre Ecuador y Estados Unidos, 
es un acuerdo mediante el cual se establecen reglas y normas con el fin 
de eliminar obstáculos al intercambio comercial, consolidar el acceso a 
bienes y servicios y favorecer la atracción de inversión privada.  
Un TLC permite: generar más plazas de empleo, modernizar el aparato 
productivo, mejorar los niveles de vida de la población, promover las 
inversiones nacionales y extranjeras, ampliar mercados, promover el 
crecimiento económico, establecer disposiciones legales que regulen las 
áreas relacionadas con el comercio, garantizar los derechos de personas 
o empresas a invertir en el país, promover condiciones para una 
competencia justa.  
 
     La negociación de tratados de libre comercio es una tendencia mundial 
que busca ampliar el comercio internacional y la integración económica de 
los pueblos. Las reglas básicas sobre las cuales se establecen estos 
tratados podemos encontrarlas en el Acuerdo General sobre Aranceles y 
Comercio (GATT por sus siglas en inglés) suscrito por varios países en 
1947. El GATT fija principios que rigen el comercio mundial, basándose 
en la no discriminación, previsibilidad, y un trato equivalente entre 
productos nacionales e importados.  
 
     En 1994, sobre la base del GATT, se crea la Organización Mundial de 
Comercio (OMC), de la cual Ecuador es miembro desde 1996. A partir de 
ese momento el Ecuador accede a derechos en el comercio mundial que 
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debe profundizar mediante acuerdos o esquemas de integración 
económica como en la CAN, el MERCOSUR y la ALADI.  
 
     Actualmente, varios países del mundo han suscrito Tratados de Libre 
Comercio. Los ejemplos más relevantes para el Ecuador son los 
acordados entre Chile y Estados Unidos y, recientemente, el denominado 
CAFTA, firmado por los países centroamericanos con la nación 
norteamericana.  
 
     Ecuador se sumó a esa tendencia y asumió la opción de cambiar su 
historia el 2 de octubre del 2003, cuando el Presidente Lucio Gutiérrez, 
propuso formalmente al Primer Mandatario de los Estados Unidos, el 
deseo de iniciar negociaciones de un TLC.  
 
     El 18 de noviembre del 2003, el representante comercial de los 
Estados Unidos, Robert Zoellick, anunció y notificó al Congreso de ese 
país, la decisión de negociar un Tratado de Libre Comercio con Ecuador, 
Colombia y Perú.  
 
     En Cartagena de Indias, el 18 de mayo del 2004, los tres países 
andinos conjuntamente con los Estados unidos, iniciaron oficialmente la 
Primera Ronda de Negociaciones del TLC.  
 
     En el tratado de libre comercio que se negocia entre Ecuador y los 
Estados Unidos de Norteamérica se negocian 18 mesas distribuidas en: 
Comercio de Bienes: Acceso a Mercados (arancelarias) y Medidas no 
Arancelarias. Comercio de Servicios: Acceso a Mercados y Reglas, 
Inversiones, Relacionados al Comercio, Administración del Tratado y 
Aplicación a Varios Sectores. 
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MESAS DE NEGOCIACIONES DEL TLC ECUADOR – ESTADOS UNIDOS 
 
 
COMERCIO DE BIENES 
 
ACCESO A MERCADOS 
 
MEDIDAS NO ARANCELARIAS 
 
1. Agrícola 
2. Industria 
     -Textil 
 
3. Defensa Comercial( Salvaguardias) 
4. Medidas Sanitarias y Fitosanitarias 
5. Origen y Aduanas 
6. Normas Técnicas 
 
COMERCIO DE SERVICIOS 
 
7. Servicios Transfronterizos 
8. Telecomunicaciones 
 
9. Servicios Financieros  
10. Comercio Electrónico 
 
INVERSIONES 
 
RELACIONADO AL COMERCIO 
 
11. Inversiones 
 
12. Propiedad Intelectual 
13. Laboral 
14. Ambiental 
 
Administración del Trabajo 
 
Aplicación a varios sectores 
 
15. Solución de Controversias y Asuntos 
Institucionales 
 
16. Políticas de Competencia 
17. Cooperación 
18. Compras Públicas 
 
Elaborado por: Logroño, Milton.  
Fuente: Unidad de Información y Divulgación del TLC. 
 
 
• Objetivos:  
 
- Ampliar mercados.  
- Generar trabajo.  
- Promover el crecimiento económico.  
- Eliminar el pago de aranceles (impuestos) a la importación de 
productos, así como toda medida que impida o dificulte el 
intercambio comercial.  
- Establecer disposiciones legales que regulen las áreas 
relacionadas con el comercio.  
- Garantizar los derechos de personas o empresas a invertir en el 
país socio.  
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- Establecer disposiciones que regulen el comercio de servicios.  
- Asegurar el cumplimiento de los derechos y obligaciones 
negociadas, estableciendo un mecanismo de solución rápida a 
problemas que surjan en el comercio de productos, servicios o en 
inversiones.  
- Promover condiciones para una competencia justa.  
- Incrementar las oportunidades de inversión nacional e internacional.  
 
 
2.2. EVALUACIÓN DE LAS NEGOCIACIONES  NACIONALES 21
     Los jefes negociadores de ambos países acordaron, sin embargo, no 
suspender la negociación hasta que inicie la segunda fase de la Ronda 
Final, sino continuar con el intercambio de propuestas y respuestas en 
cada uno de los ámbitos de esta negociación mediante conferencias 
 
 
     Entre el 23 de marzo y el 3 de abril del 2006, en la ciudad de 
Washington, Estados Unidos, se desarrolló la XIV Ronda de 
Negociaciones del Tratado de Libre Comercio (TLC) entre Ecuador y 
Estados Unidos.  
 
     Ambos gobiernos habían previsto que esta fuera de la última ronda de 
negociaciones, sin embargo, dada la sensibilidad de los temas pendientes, 
tanto el equipo de negociaciones de Ecuador como el de Estados Unidos, 
acordaron detener por unos días las discusiones presénciales hasta que 
se realicen las respectivas consultas con los sectores de Gobierno y 
privados respecto de áreas de alta importancia como la agricultura, los 
derechos de propiedad intelectual, medidas sanitarias y fitosanitarias, 
servicios y medio ambiente. 
 
                                                 
21 Ministerio de Comercio Exterior, Industrialización Pesca y Competitividad. El Tratado de Libre 
Comercio Andino- EE.UU. Mayo 2006. Disponible en: www.tlc.gov.ec. 
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virtuales, propuestas electrónicas, entre otros mecanismos a fin de que en 
cuanto inicie la segunda etapa del proceso, queden pendientes solo los 
temas que implicarán decisiones a nivel de jefes negociadores o de 
ministros de Estado. 
 
     Con este antecedente, la ronda de negociaciones celebrada en 
Washington se ha definido como la que mejores resultados han generado 
para el Ecuador y permite vislumbrar un cierre acorde a los parámetros 
que el país se había planteado: una negociación justa, equilibrada y que 
permita mejorar las condiciones de comercio entre Ecuador y su mayor 
socio comercial. 
 
     A la cita de Washington Ecuador llegó con nueve mesas cerradas y 
hasta la fecha se han cerrado 16 de las 19 mesas. En el campo agrícola, 
uno de las mesas más complejas, Ecuador llegó con un 6% de avance 
respecto de las partidas arancelarias que se negocian y hoy reporta un 
avance superior a 50% cuyo resultado cubre notablemente las 
expectativas previstas. 
 
     Si bien la consolidación del mercado para exportación o el 
abaratamiento de insumos y materias primas para la producción son 
importantes, si el Ecuador no tiene un sistema de protección de 
inversiones adecuadas, un sistema transparente de contratación pública, 
un sistema de normas técnicas que funcione, un sistema fitosanitario que 
haga análisis de riesgo creíbles, aduanas confiables, la inserción del 
Ecuador al mundo será riesgosa y más aún si no tenemos un sistema de 
apoyo coherente para los agricultores, no se habrá dado ningún paso 
para resolver problemas estructurales del país seguirán nuestros 
problemas estructurales. 
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     La razón más importante del Tratado de Libre Comercio (TLC) es que 
el país deberá establecer y consolidar instituciones sólidas, que generen 
un clima apropiado para la actividad económica.  
 
     Las mesas que se encuentran cerradas en el ámbito técnico luego de 
concluido la XIV Ronda son: 
 
2.2.1. Mesa de Acceso a Mercados 
 
     El cierre de esta mesa fue particularmente exitoso. Todas las metas 
del equipo negociador se consiguieron al término de las discusiones entre 
los equipos técnicos. 
 
     Lo alcanzado en el ámbito industrial es sin duda una de las más 
exitosas negociaciones que ha tenido el Ecuador en su historia pues se 
ha logrado  consolidar el libre acceso para un 96,5% de los productos 
ecuatorianos que conforman el universo arancelario y que tendrán cero 
arancel desde el primer momento en que tenga vigencia el TLC. 
Dependiendo del resultado de la negociación en atún y en ciertas partidas 
de calzado, este porcentaje subirá a 98% o 100%. 
 
     Para Ecuador es un logro importante, pues en acceso industrial, 
incluido textiles, se logró superar el nivel de preferencias vigentes con el 
ATPDEA, expandiendo el mercado para nuevas oportunidades de 
exportación. 
 
     Desde el ámbito  de las exportaciones, todos los productos de madera 
como ventanas, puertas, muebles, contrachapados; de metalmecánica; de 
aluminio como perfilería y ventanería; de cuero como zapatos, chompas, 
carteras; de cerámica, entre otros industriales y del sector textil no 
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pagarán ningún arancel para entrar al mercado estadounidense desde el 
primer día de vigencia el tratado. 
 
     Un segundo éxito de la negociación en este ámbito es el relacionado 
con las importaciones: Ecuador logró que 99% de las importaciones de 
materias primas, insumos, equipos, maquinarias, herramientas para la 
producción entren con desgravación inmediata desde el primer día. Este 
es un enorme apoyo para el sector productivo ecuatoriano pues reduce 
costos de producción y aumenta la competitividad de las empresas 
grandes, medianas y pequeñas. 
 
     Lo alcanzado en las negociaciones podría tener un impacto positivo 
para el sector agrícola, que podrá importar, desde el primer día de 
vigencia del TLC, insumos, maquinaria, herramientas para mejorar y 
tecnificar la producción nacional. 
 
     La negociación también implicó un importante éxito en el ámbito de las 
importaciones, pues se logró que aquellos productos fabricados en el 
Ecuador se desgraven a cinco, siete y 10 años. Solo en aquellos 
productos que no se producen en Ecuador se produce una desgravación 
más rápida como por ejemplo refrigeradoras de más de 21 pies o cocinas 
de más de seis hornillas. 
 
     En vehículos, el resultado de la negociación fue considerado como 
positivo por las ensambladoras nacionales, pues todos los vehículos 
entrarán sin aranceles al Ecuador en 10 años, con dos excepciones: los 
vehículos 4x4 que tendrán cinco años para desgravación. Durante los 
primeros dos años, la desgravación de este tipo de vehículos será lenta 
mientras que en los tres siguientes será más rápida. 
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     Otro logro que beneficiará al sector del transporte y que se generó 
como resultado de las negociaciones es que los camiones de más de 
cinco toneladas tendrán acceso inmediato. Esta negociación se convierte 
en un importante aporte para el sector de la transportación y para la 
producción nacional por la demanda como insumo de camiones para 
transporte de productos. 
 
     En la negociación de acceso a mercados, Ecuador concretó una de 
sus tesis más defendidas: no permitir el acceso de llantas, repuestos y 
vehículos usados. Tampoco podrá ingresar calzado usado. 
 
     La mesa de acceso a mercados cerró favorablemente para el país y 
los únicos aspectos que pasaron a la mesa de jefes negociadores y 
ministros son los relacionados al ingreso del atún ecuatoriano a Estados 
Unidos y la prohibición para que de ese país ingrese al Ecuador ropa 
usada. 
 
2.2.2 Mesa de Asuntos Institucionales y Solución de Controversias.  
 
     Entre los capítulos institucionales figuran: Administración, 
Transparencia  Solución de Controversias, entre los más importantes.  
 
Administración.-  
 
     Dispone la creación de la Comisión de Libre Comercio, que es el 
órgano que tiene por objeto, entre otras atribuciones, supervisar la 
implementación y el funcionamiento del TLC, evaluar si el Acuerdo 
beneficia a todas las Partes de la manera adecuada y, en ese ámbito 
modificar o establecer nuevas normas o los desarrollos ulteriores del TLC. 
De esta manera, el TLC no es un Tratado rígido inerte. Lo que se busca 
es que el Tratado se vaya adaptando a las necesidades de las partes 
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para favorecer mejores oportunidades de asociación y de búsqueda de 
beneficios conforme las circunstancias.  
 
     La Comisión de Libre Comercio está conformada por los Ministros de 
Comercio de Ecuador, Colombia, Perú y por el jefe del USTR. Estos 
funcionarios se reunirán una vez al año. Esto refleja que el TLC 
establecerá una dinámica relación económica y comercial entre las partes, 
la cual se irá adaptando a las necesidades que sean requeridas por las 
Partes. 
 
     Si Ecuador no entra al TLC, sus relaciones comerciales no podrán ser 
evaluadas con sus puntos de vista. El único mecanismo al que el Ecuador 
podría recurrir es a los Sistemas Generalizados de Preferencias para 
países en desarrollo,  que se tratan de concesiones unilaterales, en las 
que el Ecuador no puede influenciar directamente. En ese sentido el 
Ecuador no tendría acceso a un mecanismo de discusión y de toma de 
decisiones que sí lo tendrían sus vecinos, para poder definir los 
mecanismos que podrían hacer más operativas y beneficios sus vínculos 
económicos y comerciales con Estados Unidos. 
 
Transparencia.- 
 
     Este capítulo determina la obligación de anunciar las medidas (que 
podrían ser de carácter restrictivo) que el Estado asumirá y que podrían 
afectar el comercio de las otras Partes del TLC. De esta manera se 
procura brindar certidumbre a los negocios que se inicien con la 
negociación.  
 
     Las Partes deben anunciar que van a adoptar este tipo de medidas a 
los países que hayan generado comercio o que tengan intereses directos 
que pueden ser afectados por la adopción de la medida. Al mismo tiempo, 
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se debe dar oportunidad suficiente al sector privado involucrado a 
presentar sus reclamos.  
 
     Con este tipo de obligaciones, el Ecuador tendrá en los Estados 
Unidos la posibilidad de prevenir en la adopción de medidas en ese país 
que pudieran afectar su comercio. Si hubiera tenido el Ecuador a su 
disposición estos procedimientos es probable que la acusación de 
dumping contra el camarón ecuatoriano no hubiera prosperado, afectando 
así las exportaciones de ese producto a ese país y ahorrando el costoso 
proceso legal de reclamo en el cual se ha visto inmerso el sector 
camaronero ecuatoriano.  
 
     En el Ecuador estas obligaciones evitarán la adopción de medidas 
arbitrarias, lo que provocará en la administración pública ligada al 
comercio exterior un desempeño más acorde con al normativa nacional e 
internacional. Si el Ecuador tuviera que adoptar medidas restrictivas lo 
hará de manera más orgánica, para lo cual receptará las observaciones 
de los afectados, lo que permitirá tener elementos de juicio adecuados y 
así prevenir controversias con los costos que éstas acarrean, cuando una 
medida restrictiva de comercio no ha sido adoptada de manera técnica y 
sustentada. 
 
     Si el Ecuador no forma parte del TLC perdería estos beneficios 
institucionales. 
 
     El Desafío para el Ecuador en esta materia es mejorar los sistemas de 
circulación de información en todas las instituciones involucradas con la 
implementación del TLC. 
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Solución de Controversias.- 
 
     Este mecanismo permite perseguir el cumplimiento de la normativa del 
TLC y si esto no se da, la posibilidad de reclamar compensaciones 
comerciales e inclusive multas.  
 
     El desafío para el Ecuador es contar con negociadores capaces de 
manejar los casos que pudieran generarse y por otro lado, generar 
fortalezas institucionales para prevenir que el Ecuador sea demandado. 
 
2.2.3. Mesa de Políticas de Competencia. 
 
     El Capitulo Políticas de Competencia, Monopolios Designados y 
Empresas de Estado presenta logros fundamentales para el desarrollo 
económico del Ecuador. El país se compromete, de manera inmediata, a 
promulgar una Ley sobre Política de Competencia cuyo objetivo sea 
impulsar la eficiencia económica de los agentes y el bienestar de los 
consumidores y la creación de la autoridad reguladora de la competencia. 
 
     Este objetivo descrito se podrá conseguir, cuando el Estado 
ecuatoriano, que maneja una economía social de mercado, regule las 
conductas anticompetitivas y los abusos de posición dominante de las 
empresas en el mercado. 
 
     Los beneficios inmediatos son: seguridad jurídica para los agentes 
económicos, impulso de la inversión extranjera directa, mejora de la 
competitividad, robustecimiento de las exportaciones y generación de 
relaciones comerciales estables. Por otra parte, Ecuador a través de la 
cooperación técnica entre las Autoridades de Competencia de los otros 
países miembros del acuerdo TLC se beneficiará con el intercambio de la 
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información, notificación de los casos y capacitación de los profesionales 
en la técnica jurídica y económica. 
 
     En definitiva, con una política de Estado en esta materia se generará 
transparencia y por consiguiente se eliminarán los monopolios, oligopolios, 
monopsonios y oligopsonios que generan perturbaciones en contra de los 
consumidores. 
 
2.2.4. Mesa de Inversiones. 
 
El Capítulo de Inversiones tiene dos objetivos esenciales:  
Establecer un marco jurídico previsible que contenga normas justas y 
transparentes tendientes a promocionar el ingreso de las inversiones, con 
beneficios razonables para los inversionistas y sus inversiones, y en 
donde existan ciertas restricciones de acuerdo a la realidad y 
conveniencia del país. 
Asegurar la existencia de un mecanismo confiable y transparente para la 
solución de controversias que surjan de la relación Inversionista - Estado. 
 
Logros alcanzados.- Durante el proceso de negociación Ecuador  
consiguió reflejar en el texto del Capítulo seis temas sensibles: 
 
1. Disputas posteriores al TLC.-  Las disposiciones del Capítulo no obligan 
a ninguna Parte en relación con cualquier acto o hecho que tuvo lugar, o 
cualquier situación que cesó de existir, antes de la fecha de entrada en 
vigor del TLC. Lo importante es que hechos o actos anteriores al TLC no 
podrán ser objeto de controversia en base a las disposiciones del TLC. 
 
2. Autoridad delegada.-  Se refiere a la facultad del Estado de delegar la 
autoridad regulatoria, administrativa u otra autoridad gubernamental a 
empresas del Estado u otras personas.  Lo importante a ser destacado es 
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que se enuncia una lista ilustrativa de ejemplos, que fue tomada del 
Acuerdo de Promoción y Protección Recíproca de Inversiones (BIT),  que 
se refieren únicamente a actividades gubernamentales que son delegadas 
por el Estado, y que tan solo recae esa delegación en empresas estatales, 
más no en personas, ya que la facultad de expropiar, otorgar licencias, 
aprobar operaciones comerciales o imponer cuotas, derechos o otros 
gravámenes son particularmente actividades gubernamentales.  
 
3. Definición de inversionista.-  El texto acordado acota lo que se entiende 
por “intención de realizar una inversión”  A través de la delimitación de la 
cobertura lo que se logró es dar protección a las inversiones 
efectivamente realizadas en el país.  Se hace  referencia a “acciones 
concretas”  que realiza un inversionista para invertir en el país, con el 
objeto de que la mera intención de realizar una inversión no sea 
considerada como una posibilidad para demandar al Estado.   El acuerdo 
alcanzado constituye un logro toda vez que es la primera vez que Estados 
Unidos acepta la inclusión de dicha referencia en un TLC. 
 
4. Actos susceptibles de transacción o nulidad de contratos.- Conforme lo 
señala la legislación interna, solamente se puede transigir en aquello que 
la ley lo permite.  Este fue el principal argumento utilizado para hacer 
referencia al caso de nulidades en el área de la contratación pública en 
donde puede darse el caso de la existencia de contratos viciados de 
nulidad por razones de capacidad, consentimiento, objeto y causa ilícita, 
por lo que no serían susceptibles de transacción. 
 
     Sobre esta base, el texto acordado concede al tribunal arbitral la 
potestad de conocer y decidir sobre cuestiones preliminares cualquier 
objeción que pueda presentar el demandado, en función de su legislación 
interna.  Esto quiere decir que, en el caso de que no exista una sentencia 
declarando la nulidad de un contrato, el tribunal podrá decidir como una 
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cuestión preliminar el tema de nulidades de contratos, cuando tal objeción 
se encuentre prevista en la legislación del demandado (Estado) y haya 
sido solicitada por éste.   
 
5.  Foro definitivo y excluyente.-  Este tema fue considerado fundamental 
para Ecuador, toda vez que constaba en el Acuerdo de Promoción y 
Protección Recíproca de Inversiones (BIT).  Lo que se consiguió es que 
no se pueda someter a arbitraje una controversia que haya sido 
anteriormente presentada ante un órgano judicial o administrativo, con lo 
que se conformaría la figura de un solo foro que excluiría a los demás 
(arbitraje) o viceversa.   
 
6.  Deuda pública.-  Se incluye este tema en la definición de inversión y en 
un anexo, debido a que el concepto de deuda obedece a las tres 
características que tiene una inversión: aporte de capital, expectativa de 
obtener ganancias o utilidades y la asunción de un riesgo. 
 
     La posición de Ecuador fue acotar lo que constaba definido en el BIT, 
toda vez que en dicho instrumento se acepta como inversión a la deuda 
de manera general. Este punto fue registrado en la negociación como un 
logro. 
 
     En el anexo de deuda se hace hincapié en que las partes reconocen 
que la compra de deuda emitida por una Parte implica riesgo comercial y 
que no se emitirá ningún laudo a favor del demandante respecto a un 
incumplimiento o no pago de deuda emitida por una Parte, a menos que 
el demandante cumpla con su obligación de probar que dicho 
incumplimiento constituya una expropiación no compensada o una 
violación a otra obligación.  
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     Con este párrafo se excluye no solo las deudas subnacionales sino 
todas las deudas del Estado como consecuencia de riesgos de mercado, 
más aún si se realizan operaciones de reestructuración o canje de deuda.  
Se abarca el tema de la deuda subnacional en donde se presentan dos 
casos, el primero en el que el Gobierno Central decide garantizar la deuda 
subnacional, lo cual estaría cubierto por el Capítulo, y el inversionista 
tendría derecho de demandar al Estado.  Un segundo caso en el que el 
Gobierno Central no garantiza la deuda subnacional, en cuyo caso se 
hace una especificación: si se trata de riesgos de mercado o riesgos 
comerciales, el párrafo señala que no se podrá dictar un laudo favorable 
al demandante; pero, en el caso de que un gobierno seccional decida no 
pagar una deuda por decisión política por ejemplo, en ese caso el Estado 
sería el responsable del pago. 
 
     Ecuador y Estados Unidos  discutieron durante varias Rondas de 
Negociación qué es lo que sucedería con el Acuerdo de Promoción y 
Protección Recíproca de Inversiones (BIT  por sus siglas en inglés y en 
vigor desde 1997) y el Tratado de Libre Comercio (TLC), una vez que este 
último entre en vigencia.  Esta es una situación particular que diferencia a 
Ecuador de sus socios andinos Colombia y Perú, países que no tienen un 
BIT con EE.UU. 
 
     Se llegó a un acuerdo con la delegación estadounidense sobre la 
necesidad de suscribir un documento por medio del cual quede 
absolutamente claro cuál sería la situación de convivencia jurídica de 
dichos instrumentos.   El mecanismo acordado fue el de  “notas 
reversales” cuyo objetivo es obtener seguridad jurídica en la aplicación de 
dichos instrumentos, especialmente en lo referente a los mecanismos de 
solución de controversias. 
 
 44 
     El texto acordado facilita el incremento del flujo de inversión extranjera 
al otorgar certidumbre y estabilidad en el tiempo a los inversionistas a 
través de un marco jurídico justo y transparente, en el que existe un 
mecanismo confiable para la solución de controversias.  Permite captar 
mayor inversión para complementar el esfuerzo de la inversión nacional y 
generar mayor empleo.  
 
     Con la normativa negociada se asegura que los hechos anteriores al 
TLC no puedan ser objeto de controversia en aplicación de las 
disposiciones del TLC. 
 
     Se da protección a las inversiones efectivamente realizadas en el país, 
para lo cual será importante analizar las acciones concretas  que haya 
realizado un inversionista para invertir en el país, con el objeto de que la 
mera intención de realizar una inversión no sea considerada como una 
posibilidad para demandar al Estado.   
 
     Se estableció la figura de un solo foro definitivo y excluyente para los 
mecanismos de solución de controversias, es decir que no se podrá 
someter a arbitraje una controversia que haya sido anteriormente 
presentada ante un órgano judicial o administrativo o viceversa.   
 
     Se redujo el alcance de la definición de “deuda” contemplada en el BIT, 
ya que en dicho instrumento se acepta como inversión a la deuda de 
manera general. Se excluye no solo las deudas subnacionales sino todas 
las deudas del Estado como consecuencia de “riesgos de mercado”, más 
aún si se realizan operaciones de reestructuración o canje de deuda. La 
deuda bilateral no está cubierta por el Capítulo y la deuda entre privados 
queda totalmente excluida del TLC. 
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2.2.5. Mesa de Compras Públicas. 
 
     La negociación en la mesa de compras públicas concluyó de manera 
favorable para el país pues las principales aspiraciones del equipo 
ecuatoriano se concretaron en este importante capítulo del Tratado de 
Libre Comercio (TLC). 
El principio general de esta mesa es que tanto Ecuador como Estados 
Unidos aplicarán el principio de “trato nacional”, es decir otorgar a los 
proveedores de servicios de la otra Parte un trato no menos favorable que 
el que se otorgue a los proveedores nacionales de servicios, es decir de 
no discriminación para la contratación de bienes y servicios. 
 
     A nivel federal, el mercado de la contratación pública de Estados 
Unidos de Norteamérica representa un volumen de casi cien mil millones 
de dólares y tiene un fundamental atractivo para empresas ecuatorianas 
que están en capacidad de proveer  bienes y servicios a este país. La 
negociación alcanzada obliga a las entidades públicas de Estados Unidos 
a otorgar trato nacional, no discriminatorio a las empresas ecuatorianas 
para competir en las licitaciones públicas. 
 
     El cambio es fundamental pues en la actualidad las entidades del 
gobierno federal estadounidense tienen, como regla general, la 
autorización para adquirir bienes a proveedores de Estados Unidos a 
través de la “Ley de Compra Nacional” conocida como el “Buy American 
Act”. Este mercado, a través de la no discriminación, se abre a las 
empresas ecuatorianas, que tendrán un nicho nuevo para las 
exportaciones. 
 
     Similar tratamiento deberá otorgar el Ecuador a las empresas 
estadounidense, es decir, no otorgar un trato menos favorable al que 
otorga a los proveedores nacionales de bienes y servicios. 
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     Con las disposiciones establecidas en este Capítulo, las entidades del 
Estado ecuatoriano podrán obtener mayores beneficios en términos de 
calidad y precio en las contrataciones de bienes y servicios que deban 
realizar. De esta forma, se introducirá una mayor competencia y eficiencia 
en los procesos de contratación, realizándose una mejor asignación del 
gasto público y al mismo tiempo, mejores servicios para los ecuatorianos. 
 
     El equipo negociador del Ecuador, a más de concretar una amplia 
apertura para que empresas ecuatorianas puedan participar en el enorme 
mercado de las compras gubernamentales de Estados Unidos, también 
logró medidas de protección a pequeñas y medianas empresas 
nacionales, a través de umbrales o montos por debajo los cuales las 
empresas ecuatorianas tendrán preferencia: 
 
- Para bienes y servicios de entidades del Gobierno Central: US$ 
175.000 Para servicios de construcción del Gobierno Central: US$ 
6´725.000 
- Para bienes y servicios de otras entidades del sector público: US$ 
250.000 
- Para contratación de servicios de construcción de otras entidades del 
sector público: US$ 6´725.000 
- Para grupos de productos de metal mecánica demandados por 
Petroecuador como tanques, calderos, torres, puentes y chanchos 
para la limpieza de tuberías, US$ 350.000   
- Para bienes y servicios de consejos provinciales: US$ 477.000 
- Para contratación de servicios de construcción en entidades de 
gobiernos provinciales: US$ 6´725.000 
 
 47 
     En la negociación, para proteger el desarrollo de bienes y servicios de 
las pequeñas y medianas empresas, Ecuador consiguió los umbrales más 
arriba que los obtenidos por Perú y Colombia. 
 
     Ecuador, conforme a lo definido como política de Gobierno, excluyó de 
este capítulo a municipios, ISSFA, ISSPOL, Junta de Beneficencia de 
Guayaquil, servicios arquitectónicos en general, servicios de diseño en 
ingeniería, servicios de ingeniería en fase de construcción, servicios de 
cartografía, servicios de administración pública y otros servicios para la 
comunidad en general, servicios de seguridad social de afiliación 
obligatoria, entre otros. 
 
2.2.6. Mesa de Aduanas. 
 
     Este Capítulo se aplica a los procedimientos aduaneros de cada uno 
de los países miembros del TLC, con la finalidad de facilitar el comercio, 
mejorar los tiempos de despacho, brindar mayor seguridad a los usuarios 
aduaneros y, a su vez mejorar el control de las aduanas focalizando en 
mercancías de alto riesgo. 
 
     En esta mesa Ecuador consolidó importantes triunfos y a la vez 
compromisos de mejora de su Sistema Aduanero a fin de garantizar a los 
usuarios del servicio transparencia, agilidad y reglas de juego claras. 
 
     Esta mesa concluyó la negociación del texto del capítulo en la XI 
Ronda efectuada en Miami. Durante la XII Ronda Ecuador presentó sus 
prioridades de cooperación y sus compromisos ante la mesa de 
cooperación técnica con los organismos internacionales y agencias de 
apoyo.  
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     Desde varios sectores se ha visto la necesidad de modernizar las 
aduanas tanto en lo que se refiere a transparencia como en la parte 
operativa debido a que en el TLC se adquieren compromisos específicos:   
 
• El proceso de desaduanización de mercaderías debe reducirse a 
48 horas, en correo expreso en 6 horas, en un período no mayor 
de dos años a partir del 2006 para el primer caso y de dos años a 
partir de la entrada en vigencia del acuerdo en el segundo caso.  
 
• Exonerar de derechos e impuestos a aquellas mercancías menores 
a 200 dólares. 
 
• Ecuador se compromete, en lo que a automatización de procesos 
se refiere, a usar estándares internacionales, hacer accesibles los  
sistemas de información a los usuarios. 
 
• Armonizar elementos conforme la Organización Mundial de 
Aduanas. 
 
• Cooperación aduanera entre los países miembros del TLC 
 
     Las acciones necesarias para la implementación del Capítulo de 
Aduanas requieren no solo de un trabajo técnico coherente sino también 
de apoyo político para la consecución de una reforma de Ley acorde con 
los instrumentos y objetivos asumidos dentro del TLC.  
 
     Los más importantes beneficios que el Ecuador logró en la mesa de 
aduanas se traducen en los siguientes: 
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• Mantener procedimientos aduaneros de última generación que 
logren reducir de manera significativa los tiempos de despacho de 
mercancías. 
 
• Garantizar a los exportadores ecuatorianos reglas claras y 
específicas para exportar sus mercancías a los Estados Unidos. 
 
• Contribuir con la atracción de mayores inversiones nacionales y 
extranjeras, toda vez que los métodos de revisión de mercancías, 
la automatización aduanera, así como las garantías que se 
brindarán tanto al exportador como al importador, permitirán un 
marco idóneo para el desarrollo empresarial nacional. 
 
• El Capítulo incluye un nuevo procedimiento de exportación los 
envíos de entrega rápida,  que permitirá fomentar las exportaciones 
de micro y pequeñas empresas, las cuales podrán utilizar este 
mecanismo para agenciar pedidos de importadores 
norteamericanos que verán despachadas las mercancías en un 
plazo no mayor a 6 horas. 
 
 
 
2.2.7. Mesa de Normas Técnicas (Obstáculos Técnicos al Comercio). 
 
     El Capítulo se aplica a la elaboración, adopción y aplicación de todas 
las normas, reglamentos técnicos y procedimientos de evaluación de la 
conformidad, (pruebas, inspecciones, certificaciones de conformidad, 
entre otros) por parte del Gobierno Central que puedan directa o 
indirectamente, afectar el comercio de bienes entre Ecuador y Estados 
Unidos. 
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     Esta mesa concluyó la negociación de su texto y se han identificado 
acciones de fortalecimiento en instituciones claves como el Instituto 
Ecuatoriano de Normalización (INEN), así como procesos de difusión 
sobre Normas Técnicas que aplica EE.UU. para la importación de 
productos.   
 
     Los compromisos asumidos en esta mesa permitirán un beneficio a las 
instituciones nacionales que podrán firmar convenios de reconocimiento 
mutuo.  
 
     Un importante resultado de este capítulo es que se establece el 
Comité de Obstáculos Técnicos al Comercio integrado por representantes 
de cada uno de los países. Las principales funciones del Comité son:  
  
• Monitorear la implementación y administración de este Capítulo;  
• Mejorar la cooperación en el desarrollo y mejoramiento de las 
normas, los reglamentos técnicos y los procedimientos de 
evaluación de la conformidad;  
• Establecer, de ser necesario, para asuntos particulares o sectores, 
grupos de trabajo para el tratamiento de materias específicas 
relacionado con el Capítulo y con el Acuerdo OTC, y  
• Constituirse en el foro de consultas para tratar cualquier asunto 
relacionado al Capítulo. 
 
     Es de beneficio para el Ecuador el hecho de que el Capítulo sobre 
Obstáculos Técnicos al Comercio del TLC busca aumentar, facilitar y 
obtener acceso efectivo de los productos exportados al mercado de 
Estados Unidos, a través de una mejor implementación del Acuerdo de 
Obstáculos Técnicos al Comercio de la OMC, la eliminación de los 
obstáculos técnicos innecesarios al comercio y el aumento de la 
cooperación bilateral. 
 51 
2.2.8. Mesa de Servicios Financieros. 
 
     El objetivo de este Capítulo es consolidar de manera sustancial la 
apertura actual que ofrece el Ecuador sobre el comercio de servicios 
financieros y, paralelamente, lograr una mayor apertura en el mercado de 
los Estados Unidos.  
 
     Esta mesa concluyó sus negociaciones en la XII Ronda, a pesar de 
que en el caso de Ecuador el documento ya había sido cerrado en rondas 
pasadas. Dado el grado de apertura existente en este tema en el país, no 
fue inconveniente para el Ecuador abrirse a una lista de productos 
financieros tanto en el ámbito bancario, seguros así como de valores. 
 
     Uno de los logros más importantes es el código de transparencia 
contemplado en el TLC que va más allá de otros compromisos 
internacionales como Basilea.  Esto obliga a los directorios de entidades 
financieras y colegios profesionales a notificar públicamente y a sus pares 
de los países signatarios del TLC cualquier medida que se quiera 
implementar antes de que entre en vigencia; esta medida evitará que en 
un futuro se tomen medidas dirigidas a beneficiar a un sector en particular 
y permite asistencia profesional por los comentarios que se pueden recibir 
de terceros tanto nacionales como extranjeros. 
 
     Existe en los acuerdos también compromisos vinculados para PYMES 
a través de los servicios de información crediticia que facilitan acceso al 
sector financiero a los sectores actualmente excluidos. 
 
     Los principales beneficios para el Ecuador se relacionan con la mayor 
atracción de inversión extranjera dado el horizonte de certidumbre que 
provee la apertura y la mayor competencia en el sistema financiero 
generando mejores condiciones para expandir la cobertura y profundidad 
 52 
de la oferta de crédito, incluyendo los segmentos de largo plazo, micro-
créditos y capital semilla. 
 
     Con ello, y considerando el desarrollo que generará en el mercado de 
capitales, se ampliará el espacio para la creación de instrumentos 
eficaces para el financiamiento de las PYMES, así como una mayor oferta 
de capital de riesgo. 
 
2.2.8. Mesa de Cooperación. 
 
     Esta mesa, cuyo texto de negociación se encuentra cerrada, presentó 
la estrategia de cooperación enfocada en tres lineamientos: 
fortalecimiento institucional, fortalecimiento a las PYMES y fortalecimiento 
a sectores vulnerables a los procesos de apertura comercial. 
 
     En estas áreas se contempla el mejoramiento de la competitividad y 
productividad en cadenas productivas, así como asistencia técnica. 
 
     Dicha mesa mantiene relación con entidades como BID, CAF, OEA y 
CEPAL.  Con el primero se discuten tres niveles de cooperación: 
aprovechamiento del tratado, capacitación para la implementación y 
solución de controversias.   
 
     Con la CAF se trabaja una agenda para todo lo referente a asistencia 
técnica para la implementación.  
 
     Con la OEA y la CEPAL se busca la capacitación a la sociedad civil 
mediante seminarios y otros medios con el objetivo de profundizar en el 
conocimiento y aprovechamiento de las ventajas que generará el tratado 
comercial. 
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     En esta mesa se acordó la creación de un Comité para el 
Fortalecimiento de Capacidades Comerciales (FCC) conformado por 
representantes de cada uno de los países suscriptores del acuerdo. 
 
     Una de sus principales funciones será promover condiciones y 
mecanismos para afrontar y superar eficazmente los desafíos y 
aprovechar los beneficios de la apertura comercial. En este sentido, la 
Mesa gestiona asistencia y cooperación técnica no reembolsable 
procedente de entidades donantes y agencias multilaterales canalizando 
los recursos a través de programas y proyectos. Para tal propósito se ha 
creado grupos de trabajos específicos. 
 
     Si se aprovecha bien este comité, podría convertirse en el eje 
dinamizador de la Agenda de implementación, específicamente en el 
aspecto de fortalecimiento de capacidades comerciales, asegurando así, 
el cumplimiento de los compromisos asumidos en el TLC y el 
aprovechamiento del mismo. 
 
     Toda esta canalización de recursos de asistencia y cooperación 
técnica no reembolsable es para proyectos priorizados en el marco de la 
Estrategia Nacional para el Fortalecimiento de Capacidades Comerciales 
(FCC). 
 
2.2.9. Mesa de Defensa Comercial y Salvaguardias. 
 
     Un primer logro en esta mesa tiene que ver con un aspecto que podría 
ser considerado como formal: los países andinos consiguieron que esta 
mesa se denomine Defensa Comercial y no solo de Salvaguardias como 
proponía EE.UU. lo cual permitió mejorar el alcance de los elementos 
contemplados en el capítulo, sobre todo en lo relacionado a derechos anti 
dumping y compensatorios. Este cambio de denominación permitió que se 
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incorpore al tratado la expectativa de los países pequeños sobre futuras 
reformas ante la OMC. 
 
     Esta mesa negoció el establecimiento de mecanismos de protección 
comercial a través de salvaguardias de tipo general ante eventuales 
importaciones significativas de un determinado producto, que puedan 
causar daño o amenacen causarlo a una rama de producción nacional.  
 
     El tema que debe precisarse es que en la negociación de esta mesa, 
se mantuvo el criterio que luego de transcurrido el período de transición o 
desgravación arancelaria que se defina en el Tratado, los países podrán 
aplicar medidas de protección como las anti dumping, pues cada parte 
conserva sus derechos y obligaciones de conformidad con el Acuerdo de 
Salvaguardias Multilateral.   
 
     El objetivo de tener este capítulo es garantizar a los productores 
nacionales, por medio del establecimiento de estas herramientas, el 
contar con medidas efectivas de defensa en el caso de presentarse 
importaciones masivas de productos que podrían afectar la producción 
interna y su participación en el mercado nacional.  
 
     Sobre la base de lo logrado en la negociación, Ecuador consiguió 
importantes beneficios como: 
 
- El país puede disponer, en el momento en que se presenten 
incrementos significativos de importaciones desde Estados Unidos, de 
un mecanismo de defensa que le permita frenar, así sea 
temporalmente, el ingreso de productos que podrían afectar la 
producción nacional. 
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- Este mecanismo de defensa puede ser utilizado por cualquiera de los 
productos del universo arancelario, durante el período de transición del 
TLC. 
 
- Bajo el mismo concepto, en las mesas de agricultura y de textiles se 
negocian esquemas de salvaguardias especiales con el mismo 
objetivo: proteger a sectores que puedan verse afectados por 
importaciones masivas desde Estados Unidos. 
 
2.2.10. Mesa de Reglas de Origen 
 
     Esta mesa terminó su negociación, estableciendo las Reglas de Origen 
para el Universo Arancelario, donde se puede destacar que a través de 
esta mesa se logra que los productos que se beneficien de  las 
preferencias de este tratado sean solo los productos originarios, que 
cumplen con estas reglas. 
 
     De esta manera se evita que se pueda hacer una triangulación y que 
productos de otros países, como China u otros, puedan entrar al país con 
preferencias, por el simple hecho de venir desde los Estados Unidos o 
viceversa, del Ecuador a los Estados unidos. 
 
     El establecimiento de estas reglas de juego permitirá que los productos 
ecuatorianos que cumplan los requisitos ingresen sin problemas al 
mercado estadounidense. 
 
     Otro aspecto importante es que en este capítulo se permite la 
acumulación de origen entre los países Andinos, lo que permitirá que el 
Ecuador exporte directamente utilizando insumos de otros países, pero 
también actúe como en proveedor de nuestros vecinos para que ellos 
ingresen con productos a los EE.UU. 
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     La Regla de Origen del Atún es la única que no ha sido acordada, ya 
que este por ser un tema sumamente sensible para el Ecuador será 
tratada al más alto nivel. 
 
2.2.11. Mesa de Textiles  
 
     El capítulo de acceso a mercados para productos textiles cerró con un 
favorable saldo para el Ecuador. 
 
      Durante la negociación de los equipos técnicos se acordó que todos 
los productos textiles de Ecuador entrarán a Estados Unidos con cero 
aranceles de manera inmediata y similar tratamiento tendrán los de ese 
país. 
 
     El efecto inmediato de esta negociación es que Ecuador ha ganado 
acceso de todos sus productos a Estados Unidos y a su vez logró que, 
mediante la desgravación, las materias primas que la industria textil y de 
confecciones necesita no paguen aranceles. Dentro de este grupo, está 
incluida la producción artesanal basada en tejidos. 
 
     Bajo el acuerdo ATPDEA, cuya vigencia concluye en diciembre de 
2006, se exportan los productos comprendidos entre las partidas 61 y 62, 
mientras que bajo los resultados de la negociación del TLC se exportarán 
todos los productos comprendidos entre las partidas 50 a la 63 
aumentando considerablemente las posibilidades de venta a ese mercado. 
 
     Las opciones de ingreso con arancel cero al mercado estadounidense 
se abrirán desde la entrada en vigencia del Tratado de Libre Comercio 
(TLC) y permitirá que Ecuador aumente sus exportaciones textiles al 
mayor mercado del mundo, al que hoy destina solo un 22% del total de 
este grupo de productos. 
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     Como resultado de la negociación, Ecuador garantizó la defensa 
integral de la cadena productiva del complejo textil-confecciones con la 
aplicación general del principio “hilado hacia delante”, sin embargo en 
casos determinados se reconoció la inexistencia de provisión suficiente 
mediante la aplicación de requisitos individuales, o bien, con un 
mecanismo de “Escaso Abasto” que quedó convenientemente 
reglamentado en beneficio de este sector productivo del país. 
 
     Dentro del grupo de productos con importante potencial que no 
pagarán aranceles en Estados Unidos se encuentra hilos, cobijas, medias 
nylon, entre otros. Cabe destacar que las exportaciones de textiles hacia 
Estados Unidos han crecido en los últimos años a un ritmo del 20% cada 
año. 
 
     Es necesario destacar que el cierre de la mesa alcanzado el jueves 23 
también abre una importante perspectiva para dinamizar los mercados de 
Colombia y Perú que en el ámbito textil crecen a un 9% anual. 
 
     El acuerdo permite también la importación sin aranceles de algodón, 
filamentos, químicos entre los más importantes insumos que utilizan las 
empresas ecuatorianas. 
 
     Es importante destacar que el equipo negociador del Ecuador 
consiguió que si por efectos de la aplicación del Tratado se afectan 
determinados sectores industriales del ámbito textil, se estableció una 
Salvaguardia Textil, misma que podrá ser invocada por las Partes dentro 
de un lapso de 5 años luego de la entrada en vigencia del TLC. De otra 
manera se podrá invocar la salvaguardia general del Tratado, o bien la de 
OMC según la conveniencia de los actores económicos. 
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     Además, reconociendo que el negocio textil es uno de los más 
expuestos a prácticas desleales de comercio, se estableció una serie de 
compromisos de colaboración entre los países para combatirlas. 
 
     Las artesanías relacionadas con el campo textil tendrán un tratamiento 
especial siempre que vayan acompañadas de la certificación de la 
autoridad competente del país, cualquier artesanía textil ecuatoriana 
ingresará libre del pago de aranceles al mercado de EE.UU. 
 
2.2.12. Mesa de Asuntos Laborales. 
 
     El capítulo Laboral pone mucho énfasis en los derechos de los 
trabajadores en el marco de las relaciones comerciales y vincula a la 
seguridad de sus derechos, incluyendo derechos para los migrantes. 
 
     Muy especialmente garantiza los derechos de asociación sindical, 
contratación colectiva, debido proceso y eliminación de las peores formas 
de trabajo infantil.  
 
     Finalmente establece mecanismos de observancia estricta 
relacionados a estos y otros derechos laborales. 
 
     Como resultado de la negociación, Ecuador se compromete a 
promover el respeto a los derechos de los trabajadores conforme a las 
normas laborales de la OIT: 
 
- Derecho de asociación. 
- Derecho de organizarse y negociar colectivamente. 
- Prohibición del uso de cualquier forma de trabajo forzoso. 
- Edad mínima para el empleo de niños y prohibición y eliminación de 
las peores formas de trabajo infantil. 
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- Condiciones aceptables de trabajo con respecto a salarios mínimos, 
seguridad y salud ocupacional. 
 
     Los beneficios directos de lo acordado en el TLC se relacionan con el 
fortalecimiento de la capacidad de los países y sus Ministerios de Trabajo 
para promover el respeto a las normas laborales principales y el hecho de 
que Ecuador se comprometa a asegurar el cumplimiento efectivo de las 
leyes laborales nacionales. 
 
2.2.13.  Mesa de Telecomunicaciones 
 
     Esta mesa cerró sus negociaciones.  Solo estaba pendiente la 
definición y cobertura de telefonía rural y durante la última jornada se 
concretó plenamente la aspiración del Ecuador, pues en esta materia se 
consiguió que se respete el Plan de Servicio Universal de 
Telecomunicaciones que el Ecuador ha desarrollado para los sectores 
rurales. 
 
     Esto significa que se preservó el derecho del país de definir lo que es 
rural y el tipo de programas que para la extensión de la telefonía. Este 
tema es fundamental y se considera un logro, ya que EE.UU. ha tomado 
como propio este texto propuesto por el Ecuador y lo mantendrá como 
base para posteriores negociaciones con otros países. 
 
2.2.14. Mesa de Comercio Electrónico. 
 
      En materia de comercio electrónico, se concluyó la negociación y se 
incluyeron temas como la emisión de certificados por vía electrónica y el 
medio portador de software exento de aranceles, por lo que maneja temas 
transversales con la mesa de acceso a mercados. 
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     Esta mesa tiene el beneficio implícito de la inserción del Ecuador en un 
mercado Globalizado y cada vez más digitalizado, provocando una 
agilización en los procesos de certificaciones y demás. 
 
     Las mesas de negociación que se encuentran pendientes son las 
siguientes: 
 
2.2.15. Mesa de Agricultura 
 
     Ecuador presentó su oferta a los EEUU en la cual planteó exclusiones 
para productos hipersensibles que son: arroz, trozos de pollo congelados 
y leche en polvo.  
 
     En arroz  se ofertó un contingente de 3,000 TM que representa el 0,6% 
del consumo anual, manteniéndose la exclusión por sobre ese 
contingente. 
 
     En el tema avícola la discusión avanzó en el tema de años de 
desgravación y plazos de gracia, así como en acercar criterios de 
definición del contingente de cuartos traseros de pollo. 
 
     En Leche se planteó la exclusión de Leche en polvo con contingentes 
pequeños, con posibilidad de flexibilizar en otros derivados, y además con 
un pedido de apertura en quesos,  yogurt leche liquida.      
 
     Para la Carne de Bovino, el Ecuador presentó a EEUU, una propuesta 
en la que pedía apoyo ante el anuncio de solicitar de renegociación de los 
techos consolidados ante la OMC a 80% en carne estándar y despojos y 
70% en vísceras, y condicionó la apertura en estos productos (en 20 años) 
a recibir apoyo de EEUU específicamente para ganadería bovina. Este 
pedido no ha sido aun respondido por Estados Unidos.  
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     En oleaginosas Ecuador ofertó en toda la cadena de productos 
sensibles, una desgravación a 15 años, otorgando contingentes en grano 
de soya (20,000 TM), aceite crudo de soya (25,000 TM) y torta de soya 
(160,000 TM). Adicionalmente se le concedería a EEUU un trato similar al 
otorgado por Ecuador a Argentina y Brasil. 
 
     En Maíz, se otorgó un contingente de 200,000 TM con 0% de arancel 
condicionado a un mecanismo de absorción de cosecha nacional, que 
representa el 65% de las importaciones desde EEUU, y con una apertura 
a 20 años.    
 
     En porcicultura la negociación se concretó en un intercambio de 
posiciones, que no concluyó, por la falta del tiempo programado para esta 
ronda, quedando pendiente el continuar con intercambios posteriores. 
 
     En oleaginosas se lograron avances importantes en el 75% de los 
productos que la conforman, esto es 82 subpartidas, existen diferencias 
en materia de soya en grano, harina y  torta de soya, aceites crudos y 
refinados de soya, girasol y  maíz, grasas vegetales y animales, 
margarinas.  
 
     En la cadena de cebada, Ecuador insistió en un tratamiento más 
favorable que Colombia y Perú, para cebada y harina de cebada, como 
productos tradicionales de la economía campesina e indígena de la Sierra. 
 
     En los otros cereales se llegó a un acuerdo en los 20 productos que 
conforman esta cadena como el caso de alpiste, avena, centeno, quinua, 
entre otros, y que consistió en acordar los años de desgravación y que 
dependiendo del producto fluctuó entre desgravación inmediata y 10 años 
como máximo. 
 
 62 
     En la cadena de hortalizas Ecuador presentó ofertas, manteniendo sus 
mayores sensibilidades en papa, fréjol, maíz dulce, arveja y cebolla. Un 
universo importante de esta cadena se ha revisado y esta en proceso de 
llegarse a un acuerdo.  
 
     Estados Unidos se comprometió a enviar contrapropuestas y dar 
respuesta a las solicitudes de Ecuador en productos de esta cadena.  
 
     En lo que tiene que ver con bebidas y otros productos el Ecuador 
presentó ofertas sobre las cuales Estados Unidos se comprometió enviar 
una respuesta. 
 
     En algodón se acordó el tratamiento de desgravación inmediata para 
las partidas relacionadas con el algodón. 
 
     En azúcar,  Ecuador planteó una apertura de este mercado que se 
corresponda con el nivel de excedentes que tiene actualmente el país. 
actual. Dichos requerimientos se hicieron tanto a nivel técnico como a 
nivel político. 
 
2.2.16. Mesa de Propiedad Intelectual. 
 
     La propiedad intelectual es una forma como cualquier otra de 
propiedad, con la diferencia de que se ejerce sobre bienes inmateriales; 
producto de su intelecto como una obra literaria, plástica o una invención 
de cualquier tipo. 
 
     Como toda propiedad, la intelectual no es absoluta, esta sujeta a 
ciertas limitaciones. La Constitución del Ecuador establece una de esas 
limitaciones  al garantizar el derecho de la propiedad  siempre que se 
cumpla con su función social. 
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     La función social de la propiedad intelectual  debe estar vinculada en el 
caso de los medicamentos a que el mayor número de ciudadanos tengan 
acceso a los medicamentos, es decir pueda ejercer el derecho 
constitucional a la salud a través del consumo de medicinas de calidad y a 
precios asequibles.22
     En las negociaciones del TLC, los Estados Unidos ha pretendido lograr 
mayores protecciones a la propiedad intelectual previstas en la legislación 
tanto nacional como internacional, especialmente en el ámbito de las 
patentes de invención; con ello se busca a través de las compañías 
farmacéuticas estadounidenses consolidar un elemento de distorsión  al 
principio de libre competencia  en el comercio y apuntalar así el 
monopolio legal que les permite  excluir  del mercado a todo competidor, 
sin recibir nada a cambio que beneficie al país.
 
 
     En el ámbito de los medicamentos, la Declaración de Doha, adoptada 
por los países miembros de la OMC en el año 2001, recoge el principio de 
que el derecho a la salud de las personas debe primar siempre sobre los 
derechos de propiedad intelectual. 
 
23
                                                 
22 Salvador Iñigo. (2005). TLC más que un Tratado de Libre Comercio. Quito . Ecuador. 
23 Salvador Iñigo. (2005). Op. Cit. 
 
 
     Dichas aspiraciones afectarían en primer lugar a los pacientes de 
nuestro país, el ampliar los derechos de propiedad intelectual, producirla 
un encarecimiento de las medicinas, principalmente porque los 
medicamentos genéricos demorarán  en ingresar al mercado, pues las 
patentes tendrán una duración mayor  y la población que consume 
medicamentos no tendrá otra opción que adquirir el único producto de 
marca que se encuentra a su disposición y a mayores precios. 
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     De igual manera, Estados Unidos   busca consolidar el monopolio de 
sus empresas multinacionales farmacéuticas, que en los próximos cinco 
años  se vencerán las patentes de sus fármacos por una suma superior a 
los 60 mil millones de dólares 24
  
; a través de la ampliación  de la 
protección de patentes  y la protección de datos e prueba, se busca 
prolongar  la vigencia de las patentes de medicamentos, como estrategia 
frente a la decadencia inventiva, de esta manera evitar  que entren en el 
dominio público y sean explotadas a través de los productores de 
genéricos. 
  
     En la mesa sobre derechos de propiedad intelectual se han 
conseguido avances importantes y sobretodo convenientes para el 
Ecuador en áreas como derecho de autor, derechos conexos, marcas, 
observancia, disposiciones generales, principios básicos y sobre todo 
transferencia de tecnología.  
  
     En materia de patentes, aún no se ha definido el paquete general de 
negociación presentado por los países andinos en el que se acepta 
trabajar una compensación por demoras en la oficina de patentes a 
cambio de la eliminación de las disposiciones referentes a materia 
patentable y requisitos de patentabilidad. 
  
     Sin embargo, en la disposición sobre compensación Estados Unidos 
ha aceptado, en principio y sujeto al principio de que nada esta acordado 
hasta que todo esté acordado, la propuesta andina que incluye un período 
de transición que impediría aplicar esta compensación a las patentes en 
trámite mientras dure tal periodo, es decir, no beneficiar de compensación 
a un número importante de patentes que se encuentra en proceso y que 
ya habría que compensarlas con el correspondiente costo para el País.  
                                                 
24 Idem 
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     En materia de protección de datos de prueba, se ha podido, hasta 
ahora, trabajar sobre una estructura diferente a la del CAFTA, texto que 
EE.UU. ha sugerido repetidas veces y que evidentemente no conviene. 
  
     Al parecer tenemos una estructura razonable que incluye la protección 
de datos en el primer país de comercialización, la protección de tales 
datos cuando la aprobación de comercialización se la hace por 
homologación o referencia y la norma sobre caducidad que impediría 
registros de moléculas viejas. Este ultimo punto (protección de entidades 
químicas viejas) cabe relevarlo ya que era una preocupación especifica 
de la Presidencia de la Republica. 
  
     Tanto los años de protección (5 para fármacos y 10 para agroquímicos) 
como los años referentes a la caducidad (1 año propuesta andina y 5 
años propuesta USA) estaban aún discusión. 
  
     En cuanto a la definición de entidad química, es decir, el objeto del 
derecho, EE.UU. insiste en que las partes tienen la absoluta libertad de 
incluirla en su legislación nacional. Señalan que nada en el TLC impediría 
hacerlo. Adicionalmente, determinan que si se incluiría esta definición 
deberíamos incluir todas las definiciones necesarias y esto complicaría 
terriblemente la estructura del Capítulo. 
 
      Sin embargo, la propuesta andina que determina que las Partes están 
en libertad de definir que se entiende por entidad química aún se 
mantiene. 
  
      Se ha logrado incluir, en principio, acotar la protección de los datos de 
prueba únicamente a productos farmacéuticos que contengan entidades 
químicas que no han sido previamente aprobadas en nuestros Países. 
Con lo que evitaría proteger cualquier tipo de combinación de entidades 
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químicas viejas (registradas) con nuevas (que llegan por primera vez al 
Ecuador). Esta delimitación y la facultad de las Partes de definir entidad 
química lograría conseguir lo que se planteaba en la propuesta 
ecuatoriana. 
  
     En cuanto al LINKAGE, sobre la mesa existe una propuesta, que con 
un poco más de trabajo eliminaría precisamente el linkage, es decir que la 
autoridad sanitaria determine sobre infracciones de patentes. En cuanto a 
la obligación de notificación se trata de conseguir que la autoridad 
sanitaria únicamente informe al titular de una patente.  
  
     En lo referente a la definición de nueva entidad química y la duración 
del periodo de caducidad en el marco de la protección a datos de prueba 
tampoco han logrado acuerdo. 
 
2.2.17. Mesa de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias. 
 
     Después de la última ronda de negociaciones con los Estados Unidos; 
la posición del Ecuador se ha mantenido invariable respecto de la 
estrategia, que consiste en: 
 
     Crear un mecanismo eficaz de carácter resolutivo, que permita 
solucionar los asuntos bilaterales en materia sanitaria y fitosanitaria que 
afectan al comercio; mediante el establecimiento de instancias 
permanentes de trabajo. 
 
     Conseguir que todo el aporte técnico científico del país exportador 
(Ecuador) sea aceptado como un elemento relevante para los Análisis de 
Riesgo Sanitario que debe realizar el país importador (Estados Unidos) 
previos a conceder la admisibilidad sanitaria en el mercado de destino. 
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     Definir unas disposiciones claras y eficaces para la resolución de 
conflictos de carácter sanitario, al que puedan acudir las partes en 
conflicto. 
 
     De manera particular para el Ecuador, definir un plan integral de apoyo 
y cooperación para el fortalecimiento y desarrollo del Sistema Sanitario 
Nacional que incluya el mejoramiento institucional, la elevación del 
estatus sanitario, el fortalecimiento del sistema de vigilancia, control y 
alerta sanitaria, la erradicación de plagas y enfermedades endémicas, y la 
facilitación y cooperación en la fase de admisibilidad sanitaria para 
productos ecuatorianos de interés exportable hacia el mercado 
norteamericano. 
 
     Esta mesa ha avanzado por medios virtuales y está cercano el cierre, 
sobre la base de la obligación de que el Comité de asuntos Fitosanitarios 
se reúna por lo menos una vez al año, tenga capacidad resolutiva, se 
asegure un programa de cooperación multi anual y conseguir compromiso 
de evaluar en el corto plazo la admisibilidad a Estados Unidos de un 
conjunto de nuevos productos de exportación.  
 
2.2.18. Mesa de Asuntos Ambientales. 
 
     Esta mesa está prácticamente cerrada en el ámbito de las discusiones 
técnicas y queda pendiente el tema relacionado con Participación 
Ciudadana 
 
     Este Capítulo es muy importante, pues se obtuvieron objetivos 
nacionales importantes relacionados con el tema de Diversidad Biológica, 
en que las Partes reafirman el compromiso de promover y fomentar la 
conservación y el uso sostenible de la diversidad biológica y todos sus 
componentes y niveles, incluyendo plantas, animales y sus hábitat. 
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     Se reconoce la importancia de respetar y preservar los conocimientos 
tradicionales y prácticas de sus comunidades indígenas y otras 
comunidades, los cuales contribuyen a la conservación y uso sostenible 
de la diversidad biológica. Se acordó que cualquier actividad relacionada 
con este tema debe basarse en la consulta a los pueblos indígenas y 
otras comunidades, resguardándose así los derechos emanados de la 
Constitución y del Acuerdo 169 de la OIT. 
 
     Se resalta la importancia de la participación y consulta pública, como 
se establece en su legislación doméstica, en temas relacionados con la 
conservación y uso sostenible de la diversidad biológica.  Las Partes 
podrán poner a disposición del público información acerca de las 
actividades y programas, incluyendo programas de cooperación, que 
desarrolle relacionados con la conservación y uso sostenible de la 
diversidad biológica. 
 
     Para este fin, las Partes incrementarán sus esfuerzos cooperativos en 
estos temas, incluyendo sus esfuerzos por medio del Acuerdo de 
Cooperación Ambiental. 
 
2.2.19. Mesa de Servicios Transfronterizos. 
 
     El Ecuador consiguió importantes logros, se ha cerrado el capítulo en 
su componente técnico y quedan por cerrar tres aspectos relacionados 
con las medidas disconformes que constan en los anexos del capítulo. 
 
     Un logro fundamental tiene que ver con minorías sociales: Ecuador se 
reserva el derecho de adoptar y mantener cualquier medida que acuerda 
derechos o preferencias a los grupos sociales o económicamente en 
desventaja, a las poblaciones indígenas y grupos de minoría y sus 
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derechos a sus tierras y al agua, no solo para las comunidades indígenas  
sino también a los pueblos afroecuatorianos.  
 
     Si bien existe una protección general por la Constitución para los 
pueblos indígenas y negros, se obtuvieron estas dos medidas para hacer 
explícitas estas ventajas. 
 
     Por lo tanto, queda totalmente excluido del tratado el tema del agua y 
el tema de las tierras comunales, territorios y tierras ancestrales. 
 
     Concomitante con esta ventaja, se está trabajando una medida relativa 
a reserva cultural que permita al Ecuador adoptar o mantener medidas 
relativas a la defensa de las tradiciones culturales indígenas.   
 
     En el tema de cultura, Ecuador tiene por primera vez la posibilidad de 
regular acceso a los creadores nacionales a la televisión y al cine. Se ha 
previsto que al menos hasta el 30% del promedio total programas de 
producción al aire sean producidos en Ecuador y que de estos el 10% en 
promedio de todo el cine exhibido en televisión y en salas de cine sea 
ecuatoriano. 
 
     Al final de las negociaciones, Ecuador puso en lista de excepciones 
(fuera del tratado) servicios de construcciones públicas, servicios de 
ingeniería, arquitectura, periodismo, notarías, servicios aéreos, dentales, 
médicos y enfermería, comunicación radial, distribución de energía, 
transporte marítimo, seguridad, turismo, contabilidad, educación y otros.  
 
     Lo mismo ocurre con los servicios relacionados a la aviación, pesca, 
asuntos marítimos, inversiones en propiedad en zonas de seguridad, 
seguridad social, bienestar social, cuidado de niños, salud, capacitación 
pública y educación, alcantarillado, suministro de agua.  
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     La obtención de reciprocidad en materia de ejercicio profesional es 
importante para la defensa del ejercicio profesional en nuestro país.  
Tanto la definición de servicios profesionales como de reglamentación 
nacional en el capítulo de servicios permite que la entidad 
constitucionalmente designada como el CONESUP desarrolle 
regulaciones sobre el ejercicio profesional y la obtención de grados 
académicos y por ende defina en última instancias cuales son los 
requisitos para otorgar la reciprocidad en dicha materia. 
 
     En el caso de la consultoría, se ha pedido por parte de Estados Unidos 
que se establezca una definición de consultoría y se habría logrado que 
se acepte que sean compañías limitadas.  Para ello se realizan consultas 
con los representantes de las empresas consultoras para definir  el tema. 
 
     El Ecuador mantiene la exclusión de las disciplinas del TLC para los 
sectores de servicios de agua potable y alcantarillado, 
telecomunicaciones (PTSN), seguridad social, bienestar social, educación 
pública, salud y atención infantil. 
 
     Queda por definirse el tipo de exclusión para los sectores de 
hidrocarburos y minería. 
 
2.3. PROCESO DE NEGOCIACIÓN DE LOS MEDICAMENTOS Y SUS 
IMPLICACIONES SOCIALES. 
 
     La normativa que se negocia en el TLC pretende adecuarse a los 
nuevos avances y desarrollos tecnológicos que nos dan mejor calidad de 
vida y entretenimiento. La negociación en el TLC intenta mejorar la 
protección de estos derechos y fortalecer los procedimientos de 
observancia, manteniendo a la vez un adecuado equilibrio entre los 
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derechos de los titulares y los usuarios del sistema de propiedad 
intelectual. 
 
     Nuestro país mantiene en vigencia una vasta normativa en la materia, 
sea a nivel nacional (Ley de Propiedad Intelectual), regional (Decisiones 
Andinas) y multilateral (Acuerdo ADPIC, Aspectos de los Derechos de 
Propiedad Intelectual Relacionados al Comercio de la OMC y Convenios y 
Tratados Internacionales administrados por la Organización Mundial de 
Propiedad Intelectual), motivo por el cual, Ecuador no quiere ir más allá 
de los compromisos y obligaciones asumidas internacionalmente. 
 
     El interés de nuestro país en la negociación del TLC en esta materia, 
se dirige a incluir disposiciones que  regulen y protejan efectivamente el 
acceso a los recursos genéticos y de la biodiversidad, así como los 
conocimientos tradicionales de comunidades indígenas, afro americanas y 
locales. Adicionalmente, nuestro país y nuestros socios andinos que 
participan en esta negociación han dado particular importancia al tema de 
la transferencia de tecnología. 
 
     El punto de partida en este capítulo es el acuerdo ADPIC de la OMC 
que establece normas mínimas para la protección de los derechos 
clasificados en las siguientes áreas: 
 
• Patentes en cualquier campo de la tecnología: confiere derechos 
exclusivos por 20 años al inventor o a quien desarrolle una nueva 
tecnología que necesariamente deberá ser nueva, tener nivel 
inventivo y susceptibilidad de aplicarse en la industria. 
• Derechos de autor y derechos conexos: confiere derechos 
exclusivos sobre una obra protegida y permite al autor gozar de su 
obra o autorizar su uso a terceros. Los Conexos son derechos 
exclusivos que la legislación concede a los primeros usuarios de la 
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obra o a quienes difunden dicha obra, es decir los artistas, 
intérpretes o ejecutantes, los productores de fonogramas y 
organismos de radiodifusión. 
 
• Marcas de fábrica o de comercio: se otorgan derechos exclusivos 
al titular de un signo (palabras, dibujos, diseños, sonidos, colores) 
que permite distinguir en el mercado un producto de otro de su 
misma especie. 
 
• Indicaciones Geográficas: busca proteger las denominaciones de 
origen y las indicaciones geográficas de las Partes. Es decir, 
nombres geográficos que se puedan vincular con un producto 
específico, que tiene  características especiales que se deben a la 
zona geográfica en donde se producen. Por ejemplo, pisco (licores), 
provolone (quesos), café de Colombia, rosas del Ecuador, camarón 
ecuatoriano. 
 
• Información no divulgada: Protege aquella información que tiene un 
valor por ser secreta y que sirve de ventaja competitiva o comercial. 
 
• Observancia: Es el sistema de normas jurídicas que permiten hacer 
efectivos los derechos que conceden las formas de propiedad 
industrial (patentes, marcas, indicaciones geográficas) o el derecho 
de autor y conexos. Las normas sobre observancia permiten que el 
titular de un derecho de propiedad intelectual pueda hacer respetar 
su derecho frente a cualquier utilización que no fuera autorizada, 
como por ejemplo, “la piratería”. 
 
     Es importante mencionar que nuestro país seguirá utilizando las 
excepciones y flexibilidades que permite el Acuerdo ADPIC, en particular 
en el área de patentes, a fin de precautelar el acceso a medicamentos y la 
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seguridad alimentaria. Es decir, excepciones a materia patentable, 
licencias obligatorias, importaciones paralelas, entre otras. Estas 
flexibilidades han sido ratificadas por la Declaración de Doha y la Decisión 
del 30 de agosto sobre ADPIC y salud pública. 
 
     Sin embargo en el caso de la propiedad intelectual, y particularmente 
en el de las patentes de medicamentos, existe la imposición de Estados 
Unidos de un texto que pretende armonizar las legislaciones sobre 
propiedad intelectual de los países andinos teniendo como patrón la ley 
estadounidense. La conducta negociadora del Ecuador y los otros países 
andinos ha sido desde un principio defensiva, con planteamientos 
orientados solamente a minimizar los efectos de la propuesta 
estadounidense sobre el acceso a medicamentos necesarios. 
 
     El derecho a la vida y a la salud está consagrado en la Declaración 
Universal de los Derechos Humanos  y recogido en nuestra Constitución 
Política el derecho a la salud, su promoción y protección. 25  El Estado 
Ecuatoriano debe asegurar que toda su ciudadanía tenga acceso a la 
atención sanitaria que requiere, incluidos los medicamentos que requiera 
para su tratamiento. Naciones Unidas también insta a los gobiernos a 
lograr “los más altos niveles de salud y la prestación de servicios de 
protección sanitaria para toda la población, de ser posible en forma 
gratuita”26
• Armonización de las Reglas de Comercio 
. 
 
 
     Uno de los procesos que acompañan a la globalización es el de la 
armonización de las regulaciones en diferentes áreas. En este caso, se 
                                                 
25 Constitución Política del Ecuador, Corporación de Estudios y Publicaciones. 1998 
26 Declaración sobre el Progreso y el Desarrollo en lo Social, proclamada por la Asamblea General 
en su Resolución 2542 (XXIV), del 11 de diciembre de 1969. 
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trata de armonizar las regulaciones en materia de protección de los 
derechos de protección intelectual. 
 
     La armonización de las normas del comercio comenzó con el GATT 
(General Agreement on Tariffs and Trade) en 1947 y terminó sus ciclos de 
negociaciones con la Ronda Uruguaya en 1994 cuando se creó la 
Organización Mundial de Comercio (OMC), que actualmente tiene como 
miembros a 147 países.27
 
 
 
     Uno de los resultados más debatidos de la Ronda Uruguaya es el 
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual 
relacionados con el Comercio 9 (Acuerdo ADPIC), que incluye las 
patentes. El debate de fondo se centró en la consideración de que la 
propiedad intelectual no se corresponde con acuerdos de naturaleza 
comercial. 
 
     En 1994 todos los países miembros de la naciente OMC quedaron 
obligados a proteger las invenciones con patentes por un periodo de 
veinte años. Desde 1986 Estados Unidos había estado presionando a 
muchos países en desarrollo para que modificasen sus leyes de patentes.  
 
     A partir de 1994 las presiones se dirigieron a lograr que los países 
miembros de la OMC adoptaran legislaciones más restrictivas que el 
Acuerdo ADPIC, que reconoce la facultad de los países para dar licencias 
obligatorias o facilitar las importaciones paralelas basadas en el principio 
de agotamiento internacional de los derechos de propiedad, cuando una 
mercancía es puesta en el mercado. El Acuerdo ADPIC, por otro lado, no 
especifica plazos para la protección de datos no divulgados y deja a los 
países en libertad de definir ámbitos de patentabilidad. 
                                                 
27 http://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif_s/org6_s.htm 
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      Los países son soberanos para adoptar las legislaciones y 
regulaciones que más convengan al interés colectivo, cuidando que estén 
en concordancia con los convenios internacionales, a pesar de que en el 
caso del Acuerdo ADPIC se sabe que su aplicación puede tener efectos 
negativos sobre el acceso a medicamentos indispensables, 
particularmente en los países en desarrollo. La exclusividad por veinte 
años que da la patente puede prestarse a distorsiones de precios debido 
a la posición monopólica que adquiere el titular. Se corre el riesgo de que 
los pobres de los países en desarrollo sean aún más excluidos de 
tratamientos farmacológicos indispensables para curar o aliviar sus 
dolencias. 
 
     El acceso universal a los medicamentos necesarios es un objetivo 
estratégico de toda política farmacéutica; por eso, los gobiernos tienen 
que crear y/o proteger los mecanismos vigentes para garantizarlo. La 
Organización Mundial de la Salud ha liderado el debate internacional para 
lograr que los gobiernos reafirmen enfáticamente que los intereses de la 
salud pública son preeminentes en las políticas de salud y medicamentos, 
a lo que siguió la Declaración de la Conferencia Ministerial de la OMC en 
noviembre del 2001, sobre el Acuerdo ADPIC y la Salud Pública. 
 
     Sin embargo, Estados Unidos espera que los países que negocien un 
Tratado de Libre Comercio (TLC) armonicen sus legislaciones de tal modo 
que los países como el Ecuador con un menor grado de desarrollo, 
tengan las mismas protecciones de patentes que Estados Unidos. 
 
     La situación de pobreza que atraviesa la población ecuatoriana no 
permite una regulación en materia de propiedad intelectual como la está 
exigiendo 
Estados Unidos en las negociaciones del TLC. Ceder a sus pretensiones 
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es poner en riesgo la vida de millones de ecuatorianos debido a que no 
podrán acceder a los medicamentos que necesitan. 
 
• Patentes 
 
    El establecimiento de una nueva regulación internacional sobre 
patentes fue impulsado con la agresiva intervención de las compañías 
transnacionales, particularmente las del campo farmacéutico. En 1988, la 
Asociación de Corporaciones Transnacionales de Estados Unidos, 
Europa y Japón, presentó al GATT un documento sobre derechos de 
propiedad intelectual. 
 
     Finalmente, en 1994 quedó establecido que todos los países miembros 
de la naciente OMC debían proteger las invenciones por un periodo de 
veinte años. Hasta entonces, los acuerdos sobre patentes estaban 
regidos por lo establecido en la Convención de París (patentes), 
administrado por la Organización Mundial sobre Propiedad Intelectual 
(OMPI),organismo especializado de las Naciones Unidas. 
 
      El Acuerdo ADPIC pone en vigencia la patente de proceso y de 
producto. Hasta entonces, había países que solamente protegían el 
proceso y no el producto. Un producto podía ser fabricado por una 
empresa distinta a la inventora del producto, si lo hacía con un proceso 
distinto. 
 
     El aumento de precios de los medicamentos es el efecto más probable 
de la actual protección con patentes, a menos que se utilicen algunos 
mecanismos previstos en el Acuerdo ADPIC (licencias obligatorias, 
agotamiento internacional de los derechos de protección intelectual).  
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     Balasubramanian encontró en 1992 que en Malasia (con ley de 
patentes) los precios de los medicamentos eran del 20% al 760% más 
altos que en la India, donde no existía protección por patentes. En Italia 
se registró un aumento del 200% luego de la introducción de la protección 
con patentes28
• Licencias obligatorias 
. 
 Está demostrado que cuando hay un solo productor en el mercado, los 
precios son mucho más altos que cuando hay varios concurrentes. 
 
 
     Las licencias obligatorias y las importaciones paralelas basadas en el 
agotamiento internacional de los derechos de propiedad intelectual son 
las dos salvaguardas más debatidas desde la firma del acuerdo, que 
deben estar también presentes en las negociaciones del TLC. 
 
     Las licencias obligatorias son un instrumento gubernamental para 
corregir fallas del mercado y cubrir las necesidades públicas. El Acuerdo 
ADPIC dispone el licenciamiento obligatorio en su artículo 31, poniendo 
como condiciones: intereses de salud pública, emergencias, falta de 
explotación de la patente, negación del titular de la patente a llegar a un 
acuerdo, prácticas anticompetitivas y otros intereses nacionales. 
 
     Estados Unidos ha ejercido hasta ahora una considerable presión 
bilateral sobre los países en desarrollo, para detener el uso de las 
licencias obligatorias referidas a medicamentos. Países que han optado 
por el camino legitimado en el mismo Acuerdo ADPIC han sido puestos 
en la “lista de observación” de Estados Unidos29
                                                 
28 López, Roberto. (2005). La Salud Pública en Riesgo. Los medicamentos en el TLC. Lima; Perú. 
29 Idem. 
. Es notoria, por ejemplo, 
la presión ejercida sobre Sudáfrica y Tailandia debido al uso de licencias 
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obligatorias e importaciones paralelas de medicamentos para el 
tratamiento de enfermedades tropicales y la infección VIH/SIDA. 
 
• Las Importaciones Paralelas 
 
     Las importaciones paralelas están permitidas con el Acuerdo ADPIC. 
Técnicamente se basan en el principio del agotamiento de los derechos 
de propiedad intelectual, que en términos sencillos significa que una vez 
que un producto es puesto por el productor legítimo en el mercado, 
cualquier otro actor puede comprarlo y venderlo sin restricciones. La 
importación paralela consiste en el comercio transfronterizo de un 
producto sin el permiso del fabricante. Este tipo de importación ocurre 
cuando se dan significativas diferencias de precios del mismo bien en 
diferentes mercados. 
 
     Algunos fabricantes de medicamentos, particularmente aquellos de 
marcas originales, se oponen a las importaciones paralelas argumentando 
que esto da lugar al comercio de productos de calidad no óptima y hasta 
falsificados. Los consumidores que apoyan las importaciones paralelas 
afirman que las medidas para controlar ese tipo de productos existen con 
o sin las importaciones paralelas; asimismo, los beneficios que obtienen 
los consumidores del comercio transfronterizo sobrepasan los riesgos.  
 
    Las importaciones paralelas también permiten que los mercados 
pequeños o menos competitivos se beneficien de la competencia en 
mercados más competitivos. 
 
     En la propuesta del TLC andino, Estados Unidos sólo pretende aceptar 
el agotamiento nacional y no internacional de los derechos de propiedad 
intelectual, con esta posición se evitaría la posibilidad de acudir a la 
importación paralela de medicamentos y la exportación de productos 
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farmacéuticos sujetos a patente fabricados o comercializados en el 
territorio nacional. 
 
     Con el temor a un ataque biológico con ántrax, Estados Unidos y 
Canadá intentaron desconocer la patente del ciprofloxacino de Bayer 
(Cipro®). El gobierno de Canadá ordenó la compra de un millón de 
tabletas de la versión genérica del medicamento a las compañías 
farmacéuticas canadienses, acogiéndose a una medida de emergencia 
nacional de salud pública amparada en el artículo 31, inciso (b) del 
Acuerdo ADPIC. Bayer respondió con una gran donación de Cipro, 
bloqueando así la licencia obligatoria que quería aplicar Canadá. 
Finalmente, el gobierno canadiense se comprometió a adquirir 
ciprofloxacino exclusivamente a Bayer, mientras dure su patente. Estados 
Unidos, por su parte, trató de abastecerse de versiones genéricas del 
mismo antibiótico, para lo cual India y Brasil, conocidos productores de 
genéricos, ofrecieron copias más baratas. Como reacción, Bayer aceptó 
entregar al gobierno federal 100 millones de dosis de Cipro® con un 
descuento de 46%, lo que permitió al gobierno norteamericano ahorrar 82 
millones de dólares.30
• El Proceso de Negociación. 
 
 
 
   Para la firma del TLC los EE.UU, plantea que el Ecuador debe hacer 
concesiones permanentes  en áreas como de la propiedad intelectual, 
sobrepasando lo previsto en el Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad 
Intelectual  Relacionados con el Comercio (ADPIC) y de la Organización 
Mundial del Comercio (OMC), lo que influirá negativamente en el 
desarrollo económico y humano del país y limitará  la capacidad para 
                                                 
30 http://cgi.usatoday.com/usatonline/20011029/357490s.htm /  
    wwwlancet.com/journal/journal.isa 
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diseñar y aplicar políticas de desarrollo industrial, tecnológico y social, 
especialmente en el área de la salud pública. 
 
     De aceptarse los condicionamientos de los EE.UU en aumentar el 
período de protección de la propiedad intelectual, generaría grandes 
costos para el país especialmente en el área de la salud, debido a una 
drástica disminución del acceso a los medicamentos  de bajo costo como 
son los medicamentos genéricos de un amplio sector de la población 
mayoritariamente de escasos recursos económicos, disminuyendo aún 
más su calidad de vida al no poder disponer de los medicamentos para 
recuperar su salud, frente a lo cual el Estado deberá incrementar 
mayormente sus asignaciones presupuestarias para la compra de 
medicamentos, en detrimento de otras áreas sociales. 
 
     Las regulaciones establecidas en el Acuerdo sobre los Derechos de 
Propiedad Intelectual  Relacionados con el Comercio (ADPIC), crea ya 
importantes restricciones y costos a los países en desarrollo como el 
Ecuador y existe acuerdo en los organismos internacionales relacionados 
con la temática en que no hay ninguna justificación razonable para que 
países como los EE:UU adopten mayores niveles de aquellos 
contemplados en el ADPIC. 
 
     Los propios miembros  de la OMC confirmaron en la Declaración 
Ministerial de Doha relativa al ADPIC y la Salud Pública (Declaración de 
Doha)  en noviembre del 2001, que el Acuerdo ADPIC contiene ciertas 
flexibilidades  o salvaguardias  que los países tienen derecho  a aplicar 
para proteger  la salud pública; las propuestas de la industria farmacéutica  
estadounudense, canalizadas a través del gobierno americano, viola ese 
derecho. 
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     Por lo tanto el Ecuador no debe aceptar una propuesta  sobre 
propiedad intelectual contraria  a la Declaración de Doha  y a los intereses 
del país.  
 
     En la mesa de propiedad intelectual, y específicamente en lo 
relacionado a medicamentos los Estados Unidos ha planteado los 
siguientes aspectos: 
 
• Eliminación  de las Excepciones a la Patentabilidad  
 
     En toda la legislación tanto nacional como internacional vigente en 
materia de propiedad intelectual existe una serie de exclusiones de 
patentabilidad  que han sido incluidas con la finalidad de proteger el 
interés general y en la búsqueda del bien común, los mismos que incluyen: 
 
- Los descubrimientos 
- Los seres vivos tal y como se encuentran en la naturaleza 
- Los inventos contrarios al orden público o moral  
- Que pongan en riesgo la salud o vida de las personas  
- Las plantas, animales  y los procedimientos esencialmente 
biológicos para su obtención 
- Los métodos terapéuticos o quirúrgicos para el tratamiento humano 
o animal 
- Los usos o segundos usos de invenciones ya conocidas. 
 
     En el TLC se pretende eliminar estas expresas exclusiones y limitar el 
texto a simple referencia que se podrá patentar en todos los campos de la 
tecnología. Como resulta evidente de no ser incluidas estas excepciones 
se facultaría el patentamiento  en cualquier campo de la tecnología con 
gravísimas consecuencias para el Estado ecuatoriano: 
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• Se desconocería la finalidad de la protección de patentes , que es 
generar una protección a aquellas creaciones humanas que han 
implicado un aporte tecnológico importante, para otorgar patentes a 
simples descubrimientos de elementos preexistentes. 
 
• Se atentaría contra el principio establecido en los códigos de ética 
médica de compartir las formas de atenuar o de curar las 
enfermedades en el mundo. 
 
• Se pondría en grave riesgo de apropiación individual de los 
abundantes recursos naturales que existen en países como el 
Ecuador con una enorme biodiversidad 
 
 Prolongación del Plazo de Vigencia de las Patentes por Demoras 
en el Otorgamiento. 
  
     Se pretende generar una especie de compensación al titular de una 
patente cuando la autoridad nacional de otorgar dicha patente ha 
demorado en su otorgamiento  
 
 Prolongación de la Vigencia del Plazo de las Patentes por Demoras 
en el Otorgamiento de Registro Sanitario. 
 
     En el Ecuador el trámite de un registro sanitario usualmente no excede 
los 120 días, sin embargo cuando existe demora éstas no son imputables 
a la administración pública sino por el contrario al propio usuario que por 
diversos motivos no es capaz  de cumplir con todos los requerimientos  
previstos en la ley, por lo tanto no es procedente esta presentación que 
fue rechazada en el Acuerdo sobre el ADPIC. 
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• Vinculación de la Patente con el Registro Sanitario. 
 
     Con esta pretensión se busca excluir del mercado a segundos 
competidores a través de: 
• Que el titular de una patente sea informado de la identidad de 
cualquier tercero que solicite registro sanitario sobre un producto  o 
procedimiento patentado. 
• Se negará el registro sanitario mientras este vigente la patente. 
 
 Protección con Derecho de Exclusividad a la Información No 
Divulgada. 
 
     La legislación vigente en el Ecuador está enmarcada en la norma 
internacional de la OMC, la norma andina 486 y de la Ley de Propiedad 
Intelectual que no reconoce derechos de exclusiva, debido a un principio 
básico  del derecho de propiedad intelectual solo pueden ser susceptibles  
de derechas de exclusividad  los desarrollos tecnológicos que hayan sido 
divulgados constituyéndose un aporte para el conocimiento humano y 
siempre y cuando cumplan con los requisitos de patentabilidad. 
 
     El planteamiento de los EE:UU dentro de las negociaciones del TLC se 
pretende proteger tanto a productos futuros como a productos que por 
cualquier motivo  no gozan de patentes en los países andinos y que 
podrían tener competidores genéricos  que salen al mercado entre un 
40% y 90%  más baratos que el original, es decir se pretende producir un 
perjuicio no solamente al sector industrial nacional, sino  al consumidor 
que se vería privado de acceder a medicamentos de más bajo costo y de 
iguales características técnicas que el original. 
• Agotamiento Internacional del Derecho. 
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     Estados Unidos propone sustituir el principio del agotamiento 
internacional del derecho de patente, consagrado en el Acuerdo ADPIC, 
mediante el cual se permite la importación de productos de otros países, 
sin autorización del titular de la patente, a menores precios cuando ha 
sido adquirido el producto  en forma legítima en el comercio internacional. 
La finalidad de estas importaciones paralelas  es aprovechar las 
diferencias de precios de los productos patentados en los distintos países, 
diferencias que suelen ser muy grandes en razón  de la aplicación de 
precios de conformidad con la respuesta de los distintos mercados. 
 
• Introducción de la Enmienda Bolar 
 
     La propia Ley de los EE.UU reconoce el derecho de los fabricantes 
genéricos a iniciar todo el proceso de fabricación y registro  de un 
medicamento cuya patente esta por vencer a fin de que al día siguiente  
de su vencimiento pueda iniciarse la comercialización de los nuevos 
productos genéricos al mercado. 
 
     Disposiciones de este tipo no están contempladas en la propuesta 
americana, por lo que deberán ser exigidas por los negociadores 
ecuatorianos. 
 
• Abolición de la Oposición a Patentes. 
 
     Los Estados Unidos pretende impedir la intervención de terceros 
interesados en el proceso de otorgamiento de patentes restringiendo  su 
actuación en la búsqueda de su anulación cuando ésta ha sido otorgada 
en incumplimiento de los requisitos de patentabilidad. 
 
     El representante del sector farmacéutico y de laboratorios, Renato 
Carló, insistió en que el alcance de las negociaciones del TLC deben ser 
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más claras. Más cuando a criterio de él y de acuerdo a cifras del acuerdo, 
“el monto de la negociación apenas alcanzaría los $17,5 millones y solo la 
industria farmacéutica nacional de medicamentos genéricos perdería 
cerca de $150 millones, con lo cual posiblemente la subsistencia del 
sector y el impacto negativo sería transmitida a los medicamentos. Afirma 
que los impactos reales en la salud pública producirán los monopolios 
generados por las patentes. En el Ecuador, los productos que tienen un 
competidor o más tienen un precio promedio de $3,75, en tanto que los 
otros sin competidor tienen un precio promedio de $46, por lo que 
considera que ampliar las protecciones significaría reducir el acceso a los 
medicamentos a los sectores menos protegidos”31
     El Ecuador es uno de los países más ricos en biodiversidad en el 
planeta; el país ocupa el primer lugar en el mundo al relacionar el número 
total de especies  de vertebrados  y de especies endémicas por superficie, 
el tercero en cuanto a anfibios, el cuarto en diversidad de aves, el séptimo 
en cuanto a diversidad de mariposas, el octavo respecto a diversidad de 
 
 
     En consecuencia de lo expuesto el TLC, podría generar efectos 
adversos para el desarrollo económico y social  del país, especialmente 
de la salud pública y limitaría la introducción de productos farmacéuticos 
que pueden ser competitivos  y accesibles para la población; si se 
aceptan los condicionamientos propuestos por EE.UU en el tema de 
propiedad intelectual, el Ecuador resignaría el derecho a utilizar las 
flexibilidades que le otorga el Acuerdo ADPIC en beneficio de la población 
ecuatoriana, pasando a otorgar derechos casi absolutos de propiedad 
intelectual en beneficio de las empresas transnacionales de fabricación de 
medicamentos. 
 
2.4. PROPIEDAD INTELECTUAL: BIODIVERSIDAD EN RIESGO. 
 
                                                 
31 Diario de Negocios Dinero,  Jueves 30 de Marzo de 2006 , Quito Ecuador 
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reptiles y el décimo segundo en cuanto a diversidad y endemismo de 
plantas superiores; también posee una rica biodiversidad en las aguas 
marinas, continentales e insulares. Por esta gran variedad, el Ecuador ha 
sido catalogado como uno de los 17 países megadiversos del mundo.  
 
     Por la enorme biodiversidad del Ecuador y por las fuertes amenazas 
de todo tipo que esta tiene, se debe impulsar la implementación del 
Convenio de  Diversidad Biológica como instrumento fundamental que 
permita la conservación y utilización sustentable de la biodiversidad. 
 
     La Constitución Política del Estado en su artículo 86, declara de interés 
público la conservación de los ecosistemas, la biodiversidad  y el 
patrimonio genético del país, a la recuperación de espacios naturales 
degradados, el establecimiento de un Sistema Nacional de Áreas 
Protegidas que garanticen la conservación de la biodiversidad y el 
mantenimiento de los servicios ecológicos. 32
                                                 
32 Constitución Política de la República del Ecuador. Corporación de Estudios y Publicaciones. 
Quito. 1998 
 
 
     En los artículos 89, 242 y 248 de la Constitución, declaran 
respectivamente  que el Estado tomará medidas orientadas  a regular 
bajo estrictas normas de bioseguridad, la propagación en el medio 
ambiente, la experimentación, el uso , la comercialización  y la 
importación  de organismos genéticamente modificados; que el 
funcionamiento de la economía responderá a los principios de 
sustentabilidad; y ratifica el derecho soberano del Estado sobre la 
biodiversidad, promoviendo  su conservación  y utilización sustentable con 
la participación de las poblaciones involucradas  y de conformidad con  
los convenios y tratados internacionales; 
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     El Ecuador ha suscrito y ratificado  el Convenio de Diversidad 
Biológica en el año 1993, el cual regula  la conservación y utilización 
sustentable de la biodiversidad y sus componentes, la participación justa  
y equitativa  en los beneficios que se deriven de la utilización de los 
recursos genéticos asociados; reconociendo el derecho soberano que 
ejercen los Estados  sobre sus recursos biológicos. 33
2.4.1. TLC y Propiedad Intelectual: Biodiversidad en Riesgo 
 
 
     En el Ecuador están vigentes las normas de aplicación regional de la 
Comunidad Andina, en especial las Decisiones Andinas del Acuerdo de 
Cartagena 345, 391 y 486, relativas a la protección de los derechos  de 
obtentores de variedades vegetales, al acceso a los recursos genéticos y 
ala propiedad industrial respectivamente. 
 
     Por lo tanto  constituye una prioridad  para el país proteger su riqueza 
biológica y cultural en beneficio de las generaciones presentes y futuras, 
ante las pretensiones de los Estados Unidos en el marco de la 
negociación del Tratado de Libre Comercio sobre la propiedad intelectual  
y la biodiversidad. 
 
 
     ¿Cómo admitir que se puedan adquirir derechos de propiedad sobre 
plantas y animales, como si fueran inventos de alguien, cuando son el 
resultado de procesos naturales? Pues eso es lo que EE.UU. plantea en 
el TLC que negocia con el Perú, Colombia y Ecuador, tres de los países 
con mayor biodiversidad del planeta.  
 
     Aunque el texto presentado por las autoridades de la Oficina de 
Comercio de los EE.UU. a los gobiernos de los tres países andinos se 
                                                 
33 Ministerio del Ambiente. Anteproyecto de Ley Especial para la Conservación y Uso Sustentable 
de la Biodiversidad en el Ecuador. 2000. Quito- Ecuador. 
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mantiene bajo estricta reserva, el diario colombiano "El Tiempo" publicó lo 
que sería el artículo 8 del capítulo sobre propiedad intelectual de la 
propuesta norteamericana. Según esta publicación, el texto dice: "Cada 
parte (cada país que firme el TLC) deberá permitir las patentes para las 
siguientes invenciones: a) plantas y animales, y b) procedimientos 
diagnósticos, terapéuticos y quirúrgicos para el tratamiento de humanos y 
animales".  
 
     Hasta el momento, las autoridades de los países andinos no han 
desmentido el texto. Más bien, lo han confirmado tácitamente al reconocer 
que EE.UU. plantea condiciones que van más allá de los acuerdos sobre 
propiedad intelectual y patentes establecidos en la OMC. Los 
negociadores han reiterado que en la mesa de negociaciones se 
defenderán los derechos de propiedad intelectual; no sólo los intereses de 
EE.UU., sino los intereses del país vinculados a nuestra biodiversidad, a 
los conocimientos tradicionales de las poblaciones nativas y a la salud 
pública, de acuerdo con las normas de la OMC.  
 
     Pero el riesgo es que, al final, en la mesa de negociaciones se cedan 
posiciones en este tema, a cambio de recibir mayor apertura del mercado 
estadounidense para algún rubro exportador andino.  
 
• Biodiversidad y Biotecnología. 
 
     El interés sobre la biodiversidad se ha hecho más evidente debido al 
rápido desarrollo de la biotecnología, en especial de la ingeniería genética,  
y su aplicación en los campos agrícola y farmacéutico. 
 
     Esto ha generado controversia sobre la patentabilidad de ciertas 
formas de vida, los derechos sobre los recursos genéticos y la 
participación en los beneficios de estas invenciones por parte de los 
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propietarios de los recursos que, según el Convenio de Diversidad 
Biológica, son los países de origen y las comunidades que se han 
encargado de conservar y desarrollar conocimientos a partir de esa 
biodiversidad. La preocupación por los derechos de propiedad intelectual 
sobre organismos vivos está estrechamente ligada, particularmente en el 
tema de variedades vegetales, a la seguridad alimentaria, dado que un 
manejo monópolico de la venta y distribución de semillas aumentaría la 
dependencia de los países ricos en biodiversidad respecto a los países 
ricos en innovación tecnológica. No sólo en términos económicos sino por 
el potencial alimentario y el valor social, cultural, ecológico y espiritual de 
esa biodiversidad. 34
• Propiedad sobre Materia Viva.  
 
 
 
     En el tema de propiedad intelectual, específicamente en lo que son 
patentes de invención, EE.UU. trata de conseguir que sea posible 
patentar materia viva, componentes de material biológico, e 
indirectamente aunque en algunos casos muy directamente 
conocimientos de pueblos originarios, que pudieran estar asociados a la 
biodiversidad.  
 
     Estamos hablando de plantas y animales, y de componentes de 
animales, ya sean células, proteínas, secuencias de ADN, todo lo que uno 
pudiera imaginar que forma parte de plantas, animales, microorganismos. 
Y en este campo hay que tener en cuenta que Colombia, Ecuador y Perú, 
más Bolivia y Venezuela, están entre los diez países de mayor 
biodiversidad del planeta.  
 
                                                 
34 http://www.ictsd.org/Spanish/puentes. Propiedad Intelectual y Biodiversidad.  
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     Los antecedentes que tenemos son los TLC de EE.UU. con Chile y 
Centroamérica, en los que EE.UU. ha logrado imponer sus posiciones 
sobre este tema. Por ejemplo, en el caso de Chile, le han impuesto la 
posibilidad de patentar plantas, algo que la legislación chilena no 
contemplaba anteriormente.  
 
     A nivel de la OMC, el acuerdo que regula la propiedad intelectual, y 
específicamente las patentes de invención, es el TRIPs (por sus siglas en 
inglés), el cual da cierta flexibilidad, dado que los países conservan la 
facultad de excluir las patentes sobre animales y plantas.  
 
     Sin embargo, lo que EE.UU. trata de hacer es imponer lo que algunos 
denominan un "TRIPs plus", es decir, ir más allá de los estándares 
internacionales, precisamente para patentar directamente lo que son 
animales, plantas y sus partes componentes.  
 
     En realidad, la manera como opera el sistema de propiedad intelectual, 
en términos conceptuales, es que lo que ya existe en la naturaleza no se 
puede patentar, de modo que una planta o un animal no son patentables; 
eso es, en términos teóricos. Lo que ocurre es que la manera como 
interpretan esto en EE.UU. es que si se le hace alguna modificación a la 
planta, animal o microorganismo, esa modificación lo convierte en algo 
nuevo, y bajo esa interpretación asumen que se trata de una invención 
perfectamente patentable. Lo mismo ocurre con los componentes de las 
plantas o animales. Si uno aísla un gen, el argumento que darían los 
norteamericanos sería que este gen no existe en estado aislado, sino que 
se trata de "un invento" y por eso se puede patentar.  
 
• Los Conocimientos Colectivos.  
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     Los EE.UU. a través de sus negociadores están también planteando 
que se reconozcan patentes sobre procedimientos diagnósticos, 
terapéuticos y quirúrgicos para el tratamiento de humanos y animales. 
Aspiración que es contraria a lo que dispone el Acuerdo ADPIC, las 
Decisiones Andinas y la legislación nacional  sobre propiedad intelectual 
que señalan que estos procedimientos no se pueden patentar. 
 
     Además los EE.UU. y algunos otros países industrializados han 
obtenido muchas de las patentes sobre material biológico se derivan de 
procesos de investigación que utilizaron conocimientos de pueblos 
originarios, lo que se ha dado en llamarse como la  "biopiratería". Y esto 
ha generado justificada reacción de estos pueblos y distintas 
organizaciones que han rechazado que se otorguen este tipo de patentes, 
ya que las empresas que las obtienen adquieren el derecho exclusivo 
para comercializar semillas o los productos procesados en perjuicio de los 
usuarios de stos conocimientos. 
 
Análisis y Comentario: 
 
• La posición del Ecuador  debe ser no aceptar una propuesta que 
sea contraria al Acuerdo  sobre los Derechos de Propiedad 
Intelectual Relacionados con el Comercio ADPIC del la OMC,. En 
ese sentido, lo que también debemos defender es la vigencia de la 
Decisión 486 de la Comunidad Andina sobre propiedad intelectual, 
donde expresamente se prohíbe la concesión de derechos sobre 
plantas, animales y sus componentes , y el respeto al marco legal 
vigente sobre Propiedad Intelectual en el cual el Estado reconoce, 
regula  y garantiza la propiedad intelectual  adquirida de 
conformidad a la ley , las decisiones de la Comunidad Andina  y los 
Convenios vigentes. 
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• El Ecuador en la negociación sobre medicamentos no debe aceptar 
una propuesta de propiedad intelectual esencialmente contraria la 
Declaración de Doha. 
 
• En las negociaciones no generar protecciones adicionales a través 
de tratados diferentes a los ya suscritos, excepto en casos de 
interés nacional. 
 
• Mantener la prohibición de patentar segundos usos prevista en el 
artículo 20 de la decisión 486. 
 
• No otorgar protecciones con derecho de exclusividad  a  la 
información no divulgada o divulgada distintos de las previstas  en 
el acuerdo sobre los ADPIC,  artículo 39, caso contrario se 
retardaría por varios años el aparecimiento de medicamentos 
genéricos. 
 
• No permitir la ampliación del plazo de vigencia de la patente por 
demoras en el otorgamiento de la patente o en el otorgamiento del 
registro sanitario. 
 
• Mantener  el agotamiento del derecho internacional, a fin de que se 
puedan realizar importaciones paralelas. 
 
• Incluir en el acuerdo una disposición que permita la introducción al 
mercado de nuevos productos en cuanto vence la patente. 
 
• No restringir las causales de revocatoria de patentes solo a 
incumplimientos de los requisitos de la patentabilidad, si no 
también a causales como la falta de explotación.   
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• Salvaguardar el derecho de terceros de intervenir en el proceso de 
otorgamiento de patentes. 
 
• Independencia total entre registro sanitario y el sistema de patentes, 
para evitar conflicto entre calidad y comercio.  
 
• Protección a la salud publica y a la nutrición, medio ambiente,  
biodiversidad, 
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CAPITULO III 
 
IMPACTO DEL TRATADO DE LIBRE COMERCIO EN LOS 
MEDICAMENTOS Y LA SALUD. 
 
3.1. EL IMPACTO DEL TLC EN EL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS. 
 
     El derecho a la vida y a la salud está consagrado en la Declaración 
Universal de los Derechos Humanos  y recogido en la Constitución 
Política, en el artículo 42 manifiesta que el Estado garantizará el derecho 
a la salud, su promoción y protección, el acceso  a los servicios de salud  
el desarrollo  de las medicinas tradicional y alternativa.35 Asimismo en la 
Ley de Medicamentos Genéricos se señala que el Estado promoverá la 
producción, importación, comercialización y expendio  de medicamentos 
genéricos de uso humano. 36
                                                 
35 Corporación de Estudios y Publicaciones, Constitución Política de la República del Ecuador, 
Quito, 2004. 
36 Registro Oficial No. 59, Ley de Producción, Importación, Comercialización  y Expendio de 
Medicamentos  Genéricos de Uso Humano, Quito, 2000. 
  
 
     Naciones Unidas también insta a los gobiernos a lograr “los más altos 
niveles de salud y la prestación de servicios de protección sanitaria para 
toda la población, de ser posible en forma gratuita. 
 
     La Organización Mundial de la Salud ha insistido en que los Estados 
Miembros exploren todas las posibilidades para que las personas que lo 
necesiten reciban el tratamiento antirretroviral, sugiriendo también hacer 
uso de las opciones que los acuerdos comerciales proveen, y definiendo 
además mandatos para la Organización. La Declaración de Doha 
(noviembre del 2001) en donde se establece que los Estados Miembros 
de la Organización Mundial del Comercio (OMC) tienen la libertad para 
utilizar dichas opciones para satisfacer sus necesidades de salud pública. 
 95 
    La Comisión de Derechos Humanos de las Naciones Unidas aprobó 
una resolución (abril del 2001) en la que reconoce que el acceso a 
medicación en el contexto de pandemias tales como VIH/SIDA es un 
elemento fundamental para lograr progresivamente la plena realización 
del derecho de todos a gozar del más alto estándar de salud física y 
mental. 
 
     La Asamblea de las Naciones Unidas sobre VIH/SIDA (UNGASS), se 
aprobó una declaración que compromete a los gobiernos a hacer todo lo 
posible por proporcionar en forma gradual y sostenible el tratamiento de la 
más alta calidad posible para el VIH/SIDA, incluidos la prevención y el 
tratamiento de las infecciones oportunistas y la utilización eficaz de la 
terapia antirretroviral. 
 
     Uno de los procesos que acompañan a la globalización es el de la 
armonización de las regulaciones en diferentes áreas. En este caso, se 
trata de armonizar las regulaciones en materia de protección de los 
derechos de protección intelectual. 
 
     La armonización de las normas del comercio comenzó con el GATT 
(General Agreement on Tariffs and Trade) en 1947 y terminó sus ciclos de 
negociaciones con la Ronda Uruguaya en 1994 cuando se creó la 
Organización Mundial de Comercio  (OMC), que actualmente tiene como 
miembros a 147 países. 
 
     Uno de los resultados más debatidos de la Ronda Uruguaya es el 
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual 
relacionados con el Comercio 9 (Acuerdo ADPIC), que incluye las 
patentes. El debate de fondo se centró en la consideración de que la 
propiedad intelectual no se corresponde con acuerdos de naturaleza 
comercial. 
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     En 1994 todos los países miembros de la naciente OMC quedaron 
obligados a proteger las invenciones con patentes por un periodo de 
veinte años. Desde 1986 Estados Unidos había estado presionando a 
muchos países en desarrollo para que modificasen sus leyes de patentes. 
A partir de 1994 las presiones se dirigieron a lograr que los países 
miembros de la OMC adoptaran legislaciones más restrictivas que el 
Acuerdo ADPIC, que reconoce la facultad de los países para dar licencias 
obligatorias o facilitar las importaciones paralelas basadas en el principio 
de agotamiento internacional de los derechos de propiedad, cuando una 
mercancía es puesta en el mercado. El Acuerdo ADPIC, por otro lado, no 
especifica plazos para la protección de datos no divulgados y deja a los 
países en libertad de definir ámbitos de patentabilidad  
 
     Los países son soberanos para adoptar las legislaciones y 
regulaciones que más convengan al interés colectivo, cuidando que estén 
en concordancia con los convenios internacionales, a pesar de que en el 
caso del Acuerdo ADPIC se sabe que su aplicación puede tener efectos 
negativos sobre el acceso a medicamentos indispensables 
particularmente en los países en desarrollo.  
 
     La exclusividad por veinte años que da la patente puede prestarse a 
distorsiones de precios debido a la posición monopólica que adquiere el 
titular. Se corre el riesgo de que los pobres de los países en desarrollo 
sean aún más excluidos de tratamientos farmacológicos indispensables 
para curar o aliviar sus dolencias.  
 
     El acceso universal a los medicamentos necesarios es un objetivo 
estratégico de toda política farmacéutica; por eso, el gobierno tienen que 
crear y/o proteger los mecanismos vigentes para garantizarlo. La 
Organización Mundial de la Salud ha liderado el debate internacional para 
lograr que los gobiernos reafirmen enfáticamente que los intereses de la 
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salud pública son preeminentes en las políticas de salud y medicamentos, 
a lo que siguió la Declaración de la Conferencia Ministerial de la OMC en 
noviembre del 2001, sobre el Acuerdo ADPIC y la Salud Pública.  
 
     Sin embargo, Estados Unidos espera que los países que negocien un 
Tratado de Libre Comercio (TLC) armonicen sus legislaciones de tal modo 
que los países como el Ecuador, tengan las mismas protecciones de 
patentes que Estados Unidos, los elevados niveles de pobreza de la 
población ecuatoriana no permite una regulación en materia de propiedad 
intelectual como la está exigiendo Estados Unidos en las negociaciones 
del TLC. Ceder a sus pretensiones es poner en riesgo la vida de millones 
de ecuatorianos por que no podrán acceder a los medicamentos que 
necesitan. 
 
     El aumento de precios de los medicamentos es el efecto más probable 
que ocurra si se otorga una mayor exclusividad a las patentes como 
pretende los Estados Unidos con el TLC, a menos que se utilicen algunos 
mecanismos previstos en el Acuerdo ADPIC, como las licencias 
obligatorias o el agotamiento internacional de los derechos de protección 
intelectual. En 1992 en Malasia (con ley de patentes) los precios de los 
medicamentos eran del 20% al 760% más altos que en la India, donde no 
existía protección por patentes. En Italia se registró un aumento del 200% 
luego de la introducción de la protección con patentes. 37
                                                 
37 Correa. C. (1997). Los acuerdos de la Ronda Uruguaya y los medicamentos”, en F. Lobo y G. 
Velásquez, Los medicamentos ante las nuevas realidades económicas., Madrid, 1997. 
  Está 
demostrado que cuando hay un solo productor en el mercado, los precios 
son mucho más altos que cuando hay varios concurrentes. 
 
     Por lo tanto incorporar mayores niveles de protección de la propiedad 
intelectual (patentes) determinaría un impacto en el gasto de bolsillo de 
los hogares, mucho más pronunciado en los estratos más bajos.  
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     En el marco de las  discusiones sobre el proceso de negociación que 
podría llevar a más restricciones en la comercialización de fármacos, más 
específicamente relacionadas con aumento en el tiempo de duración de la 
patente y de la protección de datos, así como el aumento del espectro de 
patentabilidad y segundos usos, significará que en el futuro se restringirán 
las posibilidades de que las personas, especialmente las de bajos 
ingresos, accedan a los medicamentos que necesiten, especialmente 
aquellos medicamentos nuevos, que signifiquen avances terapéuticos 
importantes, los que se alejarán del alcance de los más necesitados. 
 
     El efecto sobre el acceso de la población ecuatoriana a los 
medicamentos, si no es compensado por un aumento correspondiente de 
los recursos financieros del sector, podría afectar en forma importante a la 
población actualmente cubierta por el sistema de la seguridad social en 
un futuro no muy lejano. En la población no asegurada,  el efecto del 
aumento de costos implicaría no lograr el acceso para tratar 
enfermedades de mayor prevalencia, especialmente de aquellas que 
resultan ser letales,  como el VIH/SIDA, con consecuencias nefastas para 
la vida de los individuos.  
 
3.2.  EL MERCADO DE LOS MEDICAMENTOS EN EL ECUADOR. 
 
     Medicamento es toda preparación  o forma farmacéutica cuya formula 
de composición expresada en unidades del sistema internacional está 
constituida por una sustancia o mezcla  de sustancias, elaborados  en 
laboratorios farmacéuticos, eficaces para el diagnóstico, tratamiento, 
mitigación, profilaxis  de una enfermedad o anomalía  física o síntoma, o 
para el restablecimiento, corrección o modificación  del equilibrio de las 
funciones orgánicas  del ser humano.38
                                                 
38 Corporación  de Estudios y Publicaciones (2005) Reglamento de Registro Sanitario  para 
Medicamentos en General. Quito, Ecuador. 
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     El mercado farmacéutico en el Ecuador en el año 2003 fue de $523.8 
millones. De ese total, el sector privado adquirió 86.9% y el sector público 
13.1%. Del mercado privado, 85.4% fueron medicamentos de prescripción 
y 14.6% de venta en estanterías (OTC).39
     A abril 2005 existían 9,386 productos con registro sanitario; de esos, 
se comercializaban 6,439 productos (de los cuales 1,539 son genéricos). 
La totalidad de productos contienen 1,396 principios activos.
 
 
40
     El mercado institucional está conformado por los servicios del 
Ministerio de Salud Pública (MSP) con una participación del 44.4% del 
mercado, el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS) 38.5%, el 
Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas (ISSFA) 6.7%, los 
servicios de salud de los Municipios y los de la Junta de Beneficencia de 
 
 
     Las medicinas se comercializan en un mercado altamente regulado. El 
sistema de fijación de precios incentiva a las empresas farmacéuticas a 
distorsionar los costos, inflando estos, para así obtener autorizaciones de 
precios más altos. La escasa influencia de los precios fijados con la 
normativa actual se demuestra al considerar que los productos de marca 
se comercializan 28% por debajo del precio autorizado, mientras que en 
los genéricos la diferencia es 21%. Independientemente de la situación o 
cambios que podría introducir el TLC, la regulación podría mejorarse e 
inducir una reducción en los precios de las medicinas. 
 
                                                 
39 CORDES, Quito, 2005. Informe sobre el Impacto Económico sobre el Sector Farmacéutico y 
Agroquímico Ecuatoriano de la Adopción de un Capítulo sobre Protección de Derechos de 
Propiedad Intelectual en el Marco del Tratado de Libre Comercio.  www.cordes.org, revisado junio 
de 2006. 
40 Idem.. 
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Guayaquil (JBG) 5.9%, la Sociedad de Lucha contra el Cáncer (SOLCA) 
4.4%, la Cruz Roja Ecuatoriana y el mercado privado. 41
     En el año 2003, el mercado ecuatoriano de medicamentos alcanzó los 
$523,806,914, cifra que muestra una recuperación de las ventas en 
relación al bienio 1999-2000 cuando cayeron en valor y en volumen como 
consecuencia de la crisis económica del país. De este valor, la 
composición de las ventas, entre el sector privado y público, se distribuye 
en 86.86% y 13.14% respectivamente.
 
La relación entre morbilidad y demanda de medicamentos, observada 
sobre la base del número de unidades de medicamentos, para el 
tratamiento de determinados grupos diagnósticos o bien por 
especialidades médicas, que se han vendido anualmente dentro del país, 
permite establecer aquellas enfermedades en las que más gastó la 
población, sea directamente a través del gasto propio en el punto de 
venta; o, a través de compras institucionales o los seguros médicos en su 
conjunto. 
 
42
     Los perfiles epidemiológicos sobre salud de la población ecuatoriana 
influyen en forma directa en la demanda de los medicamentos, según el 
estudio realizado por CORDES, existe un alto consumo de fármacos para 
el aparato respiratorio y cardiovascular. Los medicamentos en forma de 
soluciones, experimentó una caída en valores vendidos respecto de 1998, 
mientras que el mayor crecimiento, corresponde a los antineoplásicos; de 
acuerdo al grupo terapéutico, los del tracto alimentario y metabolismo 
predominan, seguidos de los antiinfecciosos para uso sistémico y los del 
sistema músculo esquelético. 
 
 
43
 
 
                                                 
41  Ministerio de Salud Pública (2005) . El Ministerio de Salud Pública ante el Proceso de 
Negociación del TLC en materia de Propiedad Intelectual  Relacionada con los Medicamentos, 
Quito.  
42 CORDES (2005). Op. Cit. 
43  Idem. 
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     En el Ecuador se comercializan medicamentos de marca, genéricos 
con marca y sin marca; se puede adquirir productos farmacéuticos con 
prescripción y productos sin receta médica (OTC), estos últimos pueden 
ser comercializados en centros comerciales o farmacias. En el caso de los 
productos OTC (sin receta médica) el margen de venta fuera de las 
farmacias es mucho mayor. La creciente inclinación de la población hacia 
la automedicación hace que la venta de los medicamentos OTC fuera de 
farmacias se encuentre en una fase de crecimiento, es así como para el 
año 2003, el 14.6% del mercado en cuanto a valores y el 18.4% en 
cantidades corresponden a productos OTC. 
 
     El medicamento innovador, original o de marca, es aquel que contiene 
un principio activo nuevo, con el que se ha realizado un proceso de 
investigación y desarrollo completo, desde su síntesis química hasta su 
utilización clínica. El medicamento genérico, es una especialidad 
farmacéutica que tiene el mismo principio activo, la misma dosis, la misma 
forma farmacéutica y las mismas características farmacocinéticas y 
farmacodinámicas que el medicamento innovador. 
 
     Según el Departamento de Registro Sanitario del Instituto Nacional de 
Higiene Izquieta Pérez, para el año 2003 en el Ecuador existían 1,529 
medicamentos genéricos registrados; de los cuales 506 se producen 
localmente y 1,023 se importan.44
 
 
 
     Durante el período de estudio realizado por CORDES (1998-2003), la 
venta en unidades de medicamentos innovadores de marca, genéricos 
con marca y genéricos, aumentó en 0.5%; 34.6% y 217.0%, 
respectivamente. Mientras que en valores los incrementos registrados 
fueron de 20.4%; 63.0% y 153.9%. 
                                                 
44 Ministerio de Salud. 2005. Op. Cit 
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     La distribución del mercado de fármacos para el año 2003, indica que 
los medicamentos de marca representan el 61.69% del mercado (50.90% 
de unidades vendidas), los genéricos con marca el 33.18% (37.90% de 
unidades vendidas) y los productos genéricos el 5.13% (el11.30% de 
unidades). 45
 Análisis. 
  Esto demuestra que en el mercado farmacéutico 
ecuatoriano existe una gran cantidad de productos genéricos que pueden 
ser utilizados para combatir las enfermedades de mayor prevalencia  y a 
menores costos que los de marca. 
 
     Al realizar un análisis comparativo con los países de la Región Andina 
se observa que en el desarrollo del mercado farmacéutico ecuatoriano el 
país es el que menor participación tiene en el segmento de medicamentos 
genéricos, en especial, debido a que el desarrollo de este mercado, se 
remonta únicamente a los últimos seis años: Colombia 27.5%, Venezuela 
18.7%,  Ecuador 11.3%. 
 
 
     Por lo tanto, si se firma un TLC en las condiciones propuestas por los 
Estados Unidos que busca restringir la producción y comercialización de 
los medicamentos genéricos, los mismos que han tenido un importante 
crecimiento en los últimos cinco años en el mercado ecuatoriano frente a 
los medicamentos de marca, con una considerable disminución en el 
costo de los medicamentos y un mayor acceso por parte de la población; 
ocasionaría un incremento de los precios de las medicinas y 
consecuentemente un mayor gasto de los pacientes, restringiendo el 
acceso a los mismos por parte de la población y el dominio monopólico 
del mercado farmacéutico especialmente de la empresas trasnacionales 
de producción y comercialización de los productos farmacéuticos. De 
igual forma las instituciones de salud del Estado deberán destinar 
                                                 
45 CORDES, 2005. Op. Cit. 
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mayores recursos para adquirir los medicamentos esenciales para realizar 
una atención de salud adecuada. 
 
3.3. EL REGISTRO SANITARIO DE LOS MEDICAMENTOS EN EL 
ECUADOR. 
 
    Conforme lo dispone el artículo 100 del Código de la Salud del Ecuador 
los medicamentos en general deberán contar con el Registro Sanitario 
para producción, almacenamiento, transportación, comercialización y 
consumo46
     Para obtener  el Registro Sanitario, el fabricante, el representante legal 
o importador presentará en el INH una solicitud  que deberá cumplir con 
los siguientes requisitos: 
, el mismo que será otorgado por el Ministerio de Salud Pública, 
a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Leopoldo 
Izquieta Pérez (INH). 
 
     El Registro Sanitario  será otorgado cuando  se haya emitido 
previamente un informe técnico  favorable, o mediante  un proceso de 
homologación. También podrá ser conferido a la empresa fabricante  para 
sus productos en base a las buenas prácticas  de manufactura. 
 
     El informe técnico favorable  para el otorgamiento del Registro 
Sanitario podrá ser emitido por el Instituto Nacional de Higiene y Medicina 
Tropical Leopoldo Izquieta Pérez (INH), Universidades, Escuelas 
Politécnicas y laboratorios públicos o privados previamente acreditados 
por el Ministerio de Salud Pública.  
 
47
• El nombre comercial  y/o genérico  del producto. 
 
 
                                                 
46 Corporación de Estudios y Publicaciones. (2005) Código y Régimen Legal de Salud, Tomo I, 
Quito, Ecuador. 
47 Corporación de Estudios y Publicaciones (2005). Op. Cit. 
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• Fórmula cuali-cuantitativa con principios activos  y excipientes 
relacionada a 100 g o 100 ml. Por unidad o forma farmacéutica. 
• El nombre genérico del o los principios de la fórmula que figura en 
la lista de Denominaciones Comunes Internacionales (DCI). 
• El nombre químico según el Chemical Abstracts Service (CAS) y el  
número de registro en el CAS. 
• La fórmula farmacéutica. 
• Descripción de los envases primario y secundario.  
• Contenido del envase expresado en unidades del Sistema 
Internacional (SI) y/o número de unidades de las formas 
farmacéuticas. 
• Formas de presentación. 
• Nombre del fabricante y del que concede la licencia y ejerce control. 
• Nombre de la ciudad y del país de origen del fabricante y del 
concede la licencia. 
• Nombre y dirección del establecimiento comercial y de la persona 
responsable que solicita. 
• Número de lote, fecha de elaboración y de expiración del producto 
y período de vida útil 
• Vía de administración. 
• Firma del representante químico farmacéutico, del abogado de la 
empresa y el representante legal o apoderado. 
 
     Para la obtención del Registro Sanitario por homologación en el 
Ecuador de los medicamentos genéricos se requiere certificado de la 
autoridad competente del país de origen en el que se demuestre que el 
laboratorio fabricante funciona legalmente y cumple con las normas de 
buena práctica de manufactura (GMP) establecidas por la Organización 
Mundial de la Salud; el registro sanitario en vigencia o de venta libre en el 
país de origen; fórmula de composición cuantitativa del producto; 
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especificaciones  del producto terminado; muestra del producto fabricado 
en el exterior y autorización concedida por el fabricante  a favor de la 
empresa o representante en el Ecuador para solicitar la homologación.48
     La vinculación entre registro sanitario y patente impediría que la 
autoridad sanitaria conceda un registro a una versión genérica de un 
medicamento cuando exista la patente de un tercero sobre el producto; es 
importante considerar el principio de independencia de competencias  
 
 
     El Registro Sanitario de los productos fabricados en el país o en el 
extranjero  deberá ser conferido por el Director del INH, o quien haga sus 
veces  en el plazo improrrogable de sesenta días   
 
     Estados Unidos ha  planteado en las negociaciones del TLC, la 
prolongación del plazo de las patentes por demoras injustificadas en el 
otorgamiento del registro sanitario lo que alargaría el período de 
exclusividad de las patentes y se retardaría el ingreso de los 
medicamentos genéricos más allá de los 20 años que otorga la patente y 
por lo tanto se negaría a la población al acceso de medicamentos 
genéricos más baratos; el Ecuador no recibiría ningún beneficio de esta 
extensión por el contrario tendrá que hacer frente a mayores costos 
sociales y económicos derivados de esta posible concesión.  
 
     De igual forma  se pretende en las negociaciones lograr la vinculación 
el registro sanitario de medicamentos a la existencia de patentes de 
productos farmacéuticos, con este planteamiento se busca  que el titular 
sea informado de la identidad de cualquier otra persona que solicite 
registro sanitario sobre un producto o procedimiento patentado y se 
niegue el registro sanitario  mientras este vigente la patente. 
 
                                                 
48 Registro Oficial No. 59. (2000) Ley de Producción, Importación Comercialización y Expendio 
de Medicamentos Genéricos de Uso Humano.  
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entre las distintas  autoridades ya que la autoridad sanitaria  carece de 
información necesaria y los recursos técnicos y económicos para verificar 
si un producto sometido a registro sanitario viola o no una patente, se 
ignora que las patentes son derechos privados (como lo reconoce el 
Preámbulo del Acuerdo sobre los ADPIC) y que el hecho de que un 
producto determinado infrinja o no una patente es una cuestión legal 
completamente distinta a las cuestiones técnicas relativas a la seguridad y 
la eficacia de los medicamentos, las únicas por las que la autoridad 
sanitaria debe velar. 
 
3.4. EVALUACIÓN  DEL IMPACTO DE LA PROTECCIÓN DE LOS 
DATOS DE PRUEBA EN MEDICINAS. 
 
     Los datos de prueba son los datos que deben presentarse ante la 
autoridad sanitaria para demostrar la seguridad y eficacia de un principio 
activo, es decir, de la sustancia con actividad terapéutica en un 
medicamento, así como los datos que comprueban que el producto como 
un todo, incluyendo otras sustancias que no tienen actividad terapéutica 
pero que se utilizan para darle una forma física que permita su 
manipulación y, por supuesto, su administración a una persona en 
particular) es de buena calidad.49
                                                 
49 Restrepo. L. (2006). La protección de los datos de prueba: Un caso típico de la "negociación" 
con Estados  Unidos. Disponible en: http://deslinde.org.co/Dsl39_Protección_Datos de Prueba. htm.  
 
 
 
 
     Los datos relativos al principio activo son difíciles de obtener y 
generalmente los estudios necesarios implican tiempo y costos 
considerables. De acuerdo con lo establecido en el Acuerdo sobre los 
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el 
Comercio en la Organización Mundial del Comercio (ADPIC), estos datos 
deben protegerse contra el uso comercial desleal. 
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 Análisis. 
 
     En el marco de las negociaciones del TLC los Estados Unidos, ha 
planteado que la única forma en la que esta protección puede llevarse a la 
práctica es a través de la concesión de un período de exclusividad en el 
mercado a quien presenta los datos. De esta manera se impide que otros 
productores puedan ingresar en el mercado sin realizar los estudios 
mencionados, dado que ya se ha demostrado que la entidad química es 
segura y eficaz. En ausencia de las medidas de protección, desde el 
punto de vista técnico, se considera que si el medicamento cumple con 
unas especificaciones de calidad determinadas es apto para ingresar al 
mercado. 
 
     Siendo la competencia el mecanismo más adecuado para lograr que 
los precios de venta se acerquen a los costos de producción, en aquellos 
mercados en los que no existe este tipo de medidas, los precios promedio 
que se pagan por un medicamento determinado tienden a bajar 
dramáticamente. 
 
     Actualmente en el Ecuador, los productos farmacéuticos genéricos que 
solicitan permisos sanitarios no necesitan presentar datos de prueba 
propios sobre su eficacia y seguridad. Los solicitantes de dichos permisos 
pueden hacer referencia a los datos de prueba sometidos por los 
productos innovadores, inclusive en otros países. En el TLC se está 
negociando la concesión de reserva sobre los datos de prueba originales 
de los productos farmacéuticos.  
 
     De darse dicha concesión tendría el efecto de extender el período de 
exclusividad de los productos innovadores que hayan generado sus 
propios datos de prueba. La exclusividad de los datos de prueba en efecto 
otorgaría derechos monopólicos a estos productos ya que bloquearía el 
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acceso al mercado ecuatoriano de productos genéricos que no han 
realizado pruebas propias de eficacia y seguridad 
 
     Frente a la actual situación de libre referencia de productos genéricos 
a los datos de prueba presentados en otros países, la eventual concesión 
de protección de estos en el marco del TLC cambiaría la naturaleza del 
mercado de productos farmacéuticos de una de libre competencia (real o 
potencial) por otra de monopolios temporales. Según la teoría económica, 
el cambio llevaría a un incremento en los precios, una reducción de la 
cantidad vendida en el mercado, lo que generaría una pérdida de 
bienestar de la sociedad y en particular de los consumidores. .50
     En el caso específico del mercado ecuatoriano de fármacos, se 
tomaron como dadas las condiciones reales de precios, cantidades y valor 
de ventas entre e los 60 meses entre mayo del 2000 y abril del 2005. En 
 
 
     En la práctica, la posible magnitud del impacto depende crucialmente 
de los términos específicos de la concesión de exclusividad al igual que 
de las características propias del mercado.  
 
     De acuerdo al estudio realizado por CORDES para determinar el 
posible impacto de la protección de los datos de prueba en el mercado de 
medicamentos y a la población  teniendo como  escenario  a evaluar en el 
caso de otorgar exclusividad de protección por cinco años para nuevas 
entidades químicas, para lo cual se utilizó como metodología realizar un  
análisis contrafactual, el mismo que consiste en comparar las condiciones 
reales de un mercado con las de un caso alternativo en que unos pocos 
factores fueron diferentes. Las dos situaciones se comparan para 
determinar el impacto que hubiese tenido la protección de datos de 
prueba. 
 
                                                 
50 CORDES (2005) Op. Cit. 
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este lapso, hubo muchos productos que entraron y algunos que salieron 
de los mercados, alterando así la estructura interna del mercado y las 
condiciones de intensidad de la competencia. Luego, se hace una 
evaluación contrafactual de lo que hubiese ocurrido si la protección de los 
datos de prueba eliminase total o parcialmente la competencia. Las dos 
situaciones se comparan para determinar el impacto de la protección de 
los datos de prueba.51
• El  incremento porcentual  en el precio nominal  de los 
medicamentos en el mercado monopolizado sube el precio en 
186% con relación a la competencia. 
 
 
     Análisis de los resultados de los cálculos contrafactuales para 
aplicación de datos de prueba luego de realizar los cálculos siguiendo la 
metodología anteriormente señalada: 
 
     Del estudio realizado por CORDES en el cual se señala que en el 
Ecuador en el período de estudio de enero del 2000 a abril de 2005, se 
comercializan 1396 principios activos, de los cuales se toma únicamente 
161 principios activos que ingresan al mercado ente los años 2000 y 2004, 
y de éstos  se reducen a 16 principios los realmente estudiados, 
constituyéndose una muestra únicamente de 11.5% del universo de 
principios activos comercializados. 
 
 
• La reducción porcentual de la cantidad demandada o la falta de 
acceso a los medicamentos por parte de la población  es de 77%, 
en el período de los últimos 12 meses  hasta abril del año 2005. 
 
• La pérdida de bienestar para la sociedad durante los últimos 12 
meses hasta abril del 2005 se estima en aproximadamente $2.6 
                                                 
51 CORDES (2005). Op. Cit. 
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millones. El valor correspondiente a la pérdida de bienestar durante 
un período de 5 años que resultaría de la transición de condiciones 
de competencia a monopolio sería entonces de alrededor de $13.1 
millones. 
 
• Estas estimaciones tendrían mayor valor o peso hasta el 2014 
desde cuando el valor de proteger datos de pruebas disminuirá 
conforme los principios activos gozarán de mayor protección 
mediante patentes. Estas últimas disminuyen el valor de protección 
de datos de prueba. 
 
     Luego de este análisis hay que tomar en cuenta  que para l año 2005 
el presupuesto destinado al Ministerio de Salud Pública  fue de 
420.218,21 dólares, de esta cantidad se destina para la compra de 
medicamentos  aproximadamente 40 millones de dólares 52
 
 lo que 
significa que cualquier incremento en el precio de los medicamentos 
representa un impacto al sistema público de salud, ya que el Ministerio y 
los otros integrantes del sector salud se verán obligados a reducir la 
compra de medicamentos, afectando directamente la cobertura de 
medicamentos a la población y restringiendo el acceso a los mismos. 
 
     Por lo tanto la posibilidad de una eventual concesión de derechos 
exclusivos  de los datos de prueba  originales, como la extensión del 
periodo de protección de patentes, implica derechos monopólicos. 
 
     De igual forma  la eventual concesión de protección de datos de 
prueba, cambiará la naturaleza del mercado de productos farmacéuticos 
de una libre competencia por otra de monopolios temporales. 
 
                                                 
52 ALAFAR (2006) Posición de ALAFAR frente al TLC, Quito, Ecuador. 
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3.5. EVALUACIÓN DEL IMPACTO DE COMPENSACIONES POR 
REZAGOS DE PATENTES. 
 
     Una patente otorga el derecho exclusivo de explotación a cambio de 
que introduzca la invención patentada en la industria o en el comercio 
nacional, para que la población se beneficie de esta invención. Una 
invención es nueva, cuando no está comprendida en el estado de la 
técnica. El estado de la técnica comprende todo lo que haya sido 
accesible al público, por una descripción escrita u oral, por una utilización 
o por cualquier otro medio, antes de la fecha de presentación de la 
solicitud de la patente o de prioridad. El estado de la técnica comprenderá 
todo lo que haya sido accesible al público por una descripción escrita u 
oral, utilización, comercialización o cualquier otro medio antes de la fecha 
de presentación de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad 
reconocida. 53
• Cuando en la patente se reivindica un producto: fabricar el 
producto; ofrecer en venta, vender o usar el producto; o importarlo 
para alguno de estos fines; y, 
 
 
     La patente confiere a su titular el derecho de impedir a terceras 
personas que no tengan su consentimiento, realizar cualquiera de los 
siguientes actos: 
 
 
• Cuando en la patente se reivindica un procedimiento: emplear el 
procedimiento; o, ejecutar cualquiera de los actos indicados en el 
literal a) respecto a un producto obtenido directamente mediante el 
procedimiento (Decisión 486, Artículo 52). 
 
                                                 
53  Instituto de Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual. (2004). Normativa de Propiedad Intelectual. 
Decisión 486. Articulo 16. Quito, Ecuador. 
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Se excluyen de la patentabilidad: 
 
• Los métodos de diagnóstico, terapéuticos y quirúrgicos, para el 
tratamiento de personas o animales. (Decisión 486, Artículo 20, 
literal d; ADPIC, Art. 8) 
 
• Los productos o procedimientos ya patentados comprendidos en el 
estado de la técnica, no serán objeto de nueva patente por el 
simple hecho de atribuirse un uso distinto al originalmente 
comprendido por la patente inicial (Decisión 486, Artículo 21). 
 
• La patente tiene un plazo de duración de 20 años contado a partir 
de la fecha de presentación de la respectiva solicitud en el País 
Miembro (Decisión 486, Artículo 50; ADPIC, Artículo 33); lo cual no 
significa que la patente otorgue 20 años de derecho exclusivo de 
comercialización para la recuperación de la inversión en 
investigación y desarrollo, sin embargo, transcurre algún tiempo 
entre la solicitud y el otorgamiento de la patente; mientras que el 
registro de una marca, tiene una duración de diez años contados a 
partir de la fecha de su concesión y puede renovarse por períodos 
sucesivos de diez años (Decisión 486, Artículo 152). 
 
3.5.1 El Mercado Ecuatoriano de Productos Farmacéuticos 
Patentados. 54
     Los países en desarrollo, como el Ecuador, muchos de los 
medicamentos esenciales no están al alcance de los segmentos más 
pobres de la población. El financiamiento insuficiente conlleva un acceso 
inequitativo y los sistemas de suministro ineficientes, limitan el 
 
 
                                                 
54 CORDES (2005). Op.Cit. 
 113 
abastecimiento y la disponibilidad del producto. Además, el uso irracional 
y los precios, determina un acceso no garantizado.  
 
     A abril 2005, existían 9,386 productos con registro sanitario; de los 
cuales 6,439 se comercializaban; con 934 productos patentados y 808 
productos que registraban ventas. De los 1,396 principios activos 
comercializados, 162 tienen patente. 
 
     Por otro lado, respecto de las cifras del mercado farmacéutico privado, 
que para el año 2004 alcanzó un total de 490,5 millones de dólares; el 
15.14% del mercado, esto es 74.3 millones de dólares, tienen patente; 
con un rango de precios comprendido entre 0.03 y 2.1 millones de dólares. 
 
     Al clasificar el mercado de los productos patentados, se ha 
determinado que 97 principios activos son exclusivos, con un valor de 
ventas de 19.3 millones de dólares; y, 67 principios activos tienen 
competencia, con un total de 758 productos y 54 millones de dólares en 
ventas. 
 
     Los medicamentos patentados se los encuentra con mayor frecuencia 
en los grupos de antibióticos, los que se emplean en las enfermedades 
del Sistema Cardiovascular; y, aquellos que se utilizan para tratar los 
problemas músculo-esqueléticos, que predominantemente corresponden 
a los antiinflamatorios no esteroidales, de amplia prescripción y 
automedicación por parte de la población ecuatoriana. En general estos 
grupos, corresponden a los de mayor rotación en el mercado farmacéutico 
ecuatoriano; y, en el caso de los antibióticos son imprescindibles y no 
tienen sustitutos. 
 
     La metodología utilizada para el cálculo de las compensaciones por 
rezagos en la concesión de patentes son las siguientes: 
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• Calcular el costo anual para el 2004 de las patentes de medicinas 
para el consumidor ecuatoriano. 
 
• Extrapolar ese costo al largo plazo. El sistema de patentes de 
farmacéuticos en el Ecuador empezó a funcionar en 1994 y las 
patentes tienen 20 años de duración. Para el 2004, el sistema tenía 
10 años, de manera que todavía no llegaba a su madurez, pues 
ninguna patente había caducado. En 10 años más, habrá tanto 
patentes que ingresen, como patentes que caduquen y el sistema 
estará maduro. 
 
• Calcular los rezagos que podrían tener las patentes aprobadas en 
el futuro. Esto implica calcular tanto el número de patentes que se 
aprueben con más de 5 años de rezago, como el tiempo que tomen 
esas aprobaciones. 
 
• Calcular cuánto representan esos rezagos en el mercado total de 
productos con patente y cuantificar el costo que podrían tener las 
compensaciones respectivas. 
 
3.5.2. El Costo de las Patentes de Medicamentos en el 2004 y en el 
Largo Plazo.55
 
 
 
     Para establecer el costo de las patentes para el Ecuador el estudio 
realizado por CORDES optó por analizar el mercado de los productos que 
en el año 2004 tenían patentes y monopolio ($19 millones). Se aplicó la 
misma metodología utilizada en datos de prueba y se utilizó algunos 
conocimientos adquiridos en ese análisis. 
                                                 
55 CORDES (2005). Op. Cit. 
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     La información que se encontró en el estudio de los efectos de datos 
de prueba reveló que el mercado, en promedio, al monopolizarse, sube 
sus precios en 186%. Para calcular el costo de los monopolios producidos 
por las patentes, se supuso que los precios están, justamente, 186% 
sobre el nivel de competencia. 
 
     El costo de las patentes será calculado de dos maneras. La primera 
sobre la base del monto de recursos que se ahorrarían los consumidores 
ecuatorianos para comprar la misma cantidad de medicinas, aunque a 
precios de competencia. La segunda, suponiendo que los consumidores 
pueden ajustar su consumo a cantidades mayores cuando cae el precio. 
Al primer método se lo ha denominado "de cantidades fijas" y al segundo 
"de ajuste de cantidades". Para ajustar las cantidades, se utilizó la 
elasticidad de la demanda encontrada en el análisis de datos de prueba. 
 
     Para los consumidores ecuatorianos, el costo de las patentes de 
productos farmacéuticos en el año 2004 fue de $12.5 millones medido por 
el método de cantidades fijas ($25.7 millones por cantidades ajustables). 
Estos costos fueron calculados para el año en que se cumplieron 10 años 
de la introducción del sistema de patentes en el Ecuador. Dado que estas 
patentes tendrán una duración de 20 años, cuando el sistema llegue a su 
madurez, el costo anual por patentes para los consumidores ecuatorianos 
debería ser equivalente al doble que en 2004. 
 
3.5.3. Rezagos de las Aprobaciones Futuras y Cuantificación de su 
Costo.56
     El costo de compensaciones por rezagos en la concesión de las 
patentes depende de del costo anual al consumidor por patentes y del 
número de años de compensación que se conceda. Para estas 
 
 
                                                 
56 CORDES (2005). Op.Cit. 
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simulaciones se ha supuesto que la relación rezagos / compensaciones 
será 1/1 y que se compensará a rezagos de más de 5 años. 
Para estimar el rezago en la aprobación de patentes se ha diseñado 
varios escenarios, todos basados en el tiempo de aprobación que 
necesitaron las patentes otorgadas desde 1995. En el siguiente cuadro se 
presenta cuales fueron las demoras de esas patentes 
 
Demora de aprobación de patentes (1994 – 2004) 
 
Rezago años 1 2 3 4 5 6 7 8 9 
Numero de patentes 
aprobadas 
4 154  35 5 14 8 4 1 1 
Porcentaje 1.8% 68.1% 15.5% 2.2% 6.2% 3.5% 1.8% 0.4% 0.4% 
 
Elaborado por: Logroño, M .  
Fuente: Informe CORDES (2005). 
 
 
Los escenarios suponen que en el futuro la tardanza de aprobación será 
la misma que hasta hoy, que será el doble y que será el triple. En estos 
tres escenarios, las compensaciones que deberían concederse se 
presentan en el siguiente cuadro. 
 
Escenarios por compensación por demoras 
Cuadro No. 
Tardanza Actual 2 veces 3 veces 
Tiempo promedio (años) 2.7 5.7 7.96 
% más de 5 años 6.2 30.1 98.2 
Promedio de más de 5 años 6.6 8.5 8.1 
Compensación equivalente costo total /años 0.1 1.0 3.0 
 
Elaborado por: Logroño; M.  
Fuente: Informe CORDES (2005) 
 
     Basándose en esta información, se puede presentar los siguientes 
escenarios de los costos que podrían tener para los consumidores las 
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compensaciones por rezagos en la concesión de patentes. De las 
consultas hechas a expertos en el tema, el escenario más probable sería 
el que está resaltado. 
 
 
Costos potenciales de compensaciones por patentes 
 
 Millones de dólares 
Cantidades fijas Ajuste de cantidades 
Tardanza actual  2.6 5.1 
2 veces 26.2 56.2 
3 veces 75.2 151.0 
     
Elaborado por: Logroño, M.  
Fuente: Informe CORDES (2005) 
 
 
     Cabe destacar que este escenario es una proyección para el largo 
plazo. Si el Ecuador firma un TLC con los EEUU en 2006 y las 
compensaciones rigen para patentes presentadas a partir de 2007, los 
costos por rezagos recién se harán presentes en 2027. Luego de ese 
momento, habrá un período de 20 años hasta que los efectos aquí 
señalados lleguen a su nivel de largo plazo. 
 
 Análisis del Estudio 
 
     Hasta abril el 2005  se comercializaban 1396 principios activos, los 
cuales 162  tenían patentes y 97 principios activos son exclusivos. 
 
     Conforme sostiene la Asociación Latinoamericana de Laboratorios 
Farmacéuticos (ALAFAR), para la población consumidora de 
medicamentos en el Ecuador, el costo de patentes  en el 2004  fue de 
12.5 millones de dólares valor que se determino a través del método de 
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cantidades fijas  y 25.7 millones de dólares  en el método de cantidades 
ajustables en un período de 10 años (1994-2004); en los próximos 10 
años representaría 25 millones de dólares  método de cantidades fijas y 
51.4 millones de dólares en cantidades ajustables.  
 
     Hasta el año 2004 existieron 2078 solicitudes de patentes, de éstas 
apenas 213 patentes fueron otorgadas y solo 149 están en el mercado, 
por lo tanto  los 12.5 millones de dólares( método de cantidades fijas) en 
el año 2004 no se puede extrapolar a 10 años  ya que se han resuelto 
solamente algo más del 10%  de las patentes solicitadas, de acuerdo a lo 
que se proyecta el estudio. En 10 años si se resolvieran  las patentes 
hasta la fecha  se hablaría de una afectación de 125.000.000 millones de 
dólares por año (método de cantidades fijas) y 257 millones de dólares 
( en cantidades ajustables) respectivamente, sostiene ALAFAR. 
 
     Con respecto si el Ecuador hubiera firmado un TLC con los EEUU en 
2006 y las compensaciones rigen para patentes presentadas a partir de 
2007, los costos por rezagos recién se harán presentes en 2027. Luego 
de ese momento, habrá un período de 20 años hasta que los efectos aquí 
señalados lleguen a su nivel de largo plazo; lo propuesto en las 
negociaciones ha sido que a partir de los cinco años que no se haya 
resuelto una solicitud de patente, se deberá otorgar  el mismo tiempo que 
exceda a los cinco años al tiempo de vigencia de la patente;  esto significa 
que si una solicitud se resolvió en siete años se deberá adicionar 2 años  
a los 20 años de vigencia de la patente. Por lo tanto las compensaciones  
se iniciarían en el año 2012, y utilizando la misma metodología  del 
estudio contrafactual y teniendo en cuenta que existen un total de 2078 
solicitudes rezagadas  de acuerdo lo que sostiene el Informe de CORDES, 
el daño por rezago de patentes ascendería a 562.5 millones de dólares 
según manifiesta ALAFAR. 
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     De tal forma que la concesión de derechos exclusivos de los datos de 
prueba originales, como en la extensión del período de protección de las 
patentes, implican en términos económicos, derechos monopólicos, lo que 
originaría que los precios suban, la cantidad del mercado se contraiga y 
que los consumidores sufran una pérdida general de bienestar al no tener 
acceso a la compra de los medicamentos.  
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CAPITULO IV 
 
IMPLICACIONES SOCIALES DEL TRATADO DE LIIBRE COMERCIO 
EN MEDICAMENOS Y SALUD. 
 
4.1. REPERCUSIONES DEL TRATADO DE LIBRE COMERCIO SOBRE 
LOS CONOCIMIENTOS ANCESTRALES NACIONALES 
RELACIONADOS CON LA SALUD. 
 
     Los conocimientos ancestrales han adquirido un valor inmenso  en el 
mercado de la biotecnología, por lo cual existe un interés creciente de los 
países desarrollados por aprovechar  las oportunidades que brinda la 
riqueza genética  del Ecuador, país que ha sido considerado como 
megadiverso en su biodiversidad. 
 
     Las comunidades indígenas y locales ubicadas en las tierras en las 
que se encuentran gran parte de los recursos genéticos y poseen  
conocimientos y prácticas ancestrales sobre su hábitat y sus recursos que 
son utilizados cada día más para su explotación comercial especialmente 
por el sector farmacéutico. 
 
     De esta manera, la información y el conocimiento que estas 
comunidades posee tienen un valor incalculable, en la medida que 
permite  a quienes realizan actividades de bioprospección e investigación  
en su mayoría multinacionales dedicadas a la producción de productos 
farmacéuticos, evitarse grandes inversiones  y tiempo de investigación en 
la identificación de los compuestos  y de sus aplicaciones prácticas  
especialmente en el campo de la salud y de esta manera obtener grandes 
ganancias económicas. 
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     Algunas transnacionales y laboratorios de investigación utilizan los 
conocimientos y prácticas tradicionales obtenidos del análisis de plantas y 
otras muestras biológicas proporcionadas por las comunidades étnicas, 
las mismas que son estudiadas, desarrolladas  y reproducidas, se 
convierten en objeto de derechos de propiedad y son introducidas en el 
mercado. 57
     Estados Unidos mantendrá su opción de patentar como propiedad de 
sus empresas los conocimientos y las plantas y animales procedentes de 
 
 
     En consecuencia el conocimiento ancestral o tradicional, el mismo que 
debe considerarse como una expresión cultural  y ser protegida como tal 
en las diferentes legislaciones tanto nacionales como internacionales a fin 
de evitar lo que se conoce como la biopiratería,  en donde las 
transnacionales se han aprovechado de los conocimientos de las 
comunidades indígenas y de sus recursos genéticos, como es el caso de 
la ayahuasca, el mismo que ha sido patentado en los Estados Unidos, sin 
el consentimiento de quienes eran los legítimos poseedores y sin recibir 
ningún tipo de compensación. 
 
     Estados Unidos ha planteado en el marco de las negociaciones del 
TLC,  que reconozca las patentes registradas por empresas de ese país 
que desarrollan programas de investigación biotecnológica, con base en 
el conocimiento ancestral de las poblaciones andinas sobre virtudes 
farmacológicas, alimenticias e industriales  y de su flora.  
 
     La propuesta estadounidense está incluida en el capítulo sobre 
propiedad intelectual del borrador del tratado, que establece acceso libre 
para patentar plantas y animales, a los que designa como "inventos". 
 
                                                 
57 Salazar, Juan. (2004). Amenazas y Oportunidades en los Tratados de Libre Comercio y el 
ALCA. Bogotá. 2004, 88 p. 
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los territorios andinos sobre los que hicieron algunas variaciones 
genéticas, sin desembolsar un solo centavo. 
 
     Estados Unidos no suscribió el Convenio sobre Diversidad Biológica 
de Río de Janeiro de 1992, promovido por la Organización de las 
Naciones Unidas. Ahora, en las negociaciones sobre libre comercio, exige 
que se sancione la piratería de la propiedad intelectual, pero al mismo 
tiempo defiende el presunto derecho de las transnacionales a no 
reconocer económicamente por el conocimiento tradicional sobre las 
propiedades de la flora y fauna que recolectan en los países andinos. 
 
     En los últimos años, varios  productos de los países andinos están 
siendo aprovechados por laboratorios del exterior: la uña de gato (Uncaria 
tomentosa) que fortalece la inmunidad, el yacón (Smallantus 
Sanchifolius),que posee un azúcar adecuado para el consumo de 
diabéticos, la sangre de grado (Croton lechleri) y diversos productos 
nutritivos de alto valor suplementario como la maca (Lepidium peruvianum) 
y el camu camu (Myrciaria dubia). 58
     Si en el marco de las negociaciones del Ecuador con Estados Unidos 
del TLC, se permite la posibilidad de que pueda patentar principios activos 
derivados de plantas en las cuales las comunidades indígenas 
ecuatorianas han utilizado históricamente como plantas medicinales, 
utilizando para ello los conocimientos y prácticas ancestrales que son 
transmitidos de generación en generación por los shamanes o curanderos 
y que constituyen patrimonio cultural de las mismas, se estaría 
ocasionando un grave perjuicio económico para el país, las comunidades 
indígenas por la apropiación sin consentimiento de su patrimonio cultural, 
sin que su población reciba los beneficios de los principios activos 
 
 
                                                 
58 Lama, Abraham. Cuánto vale la biodiversidad andina? .Disponible en: 
http://www.tierramerica.net/2005/0129/acentos.shtml 
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medicinales extraídos de las plantas que contribuyan a recuperar su 
estado de salud en el caso de afectación a su salud física. 
 
     Sin embargo de lo anteriormente señalado, se ha manifestado por 
parte del equipo negociador designado a la mesa de propiedad intelectual 
uno de los acuerdos de la última ronda de negociaciones , se logro 
determinar el compromiso de los EE.UU. a respetar la biodiversidad y los 
conocimientos ancestrales de las comunidades locales e indígenas.  
 
4.2. EFECTOS SOBRE LOS PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS. 
 
     En la eventualidad que se firme un Tratado de Libre Comercio (TLC) 
con EE.UU. afectará a los ecuatorianos, al encarecer los medicamentos 
debido a la decisión de EE.UU de proteger los productos de marca y los 
intereses de sus empresas farmacéuticas.  
 
     La pretensión norteamericana de aumentar la vigencia de las patentes 
(hoy en 20 años) restringirá la competencia de productos genéricos y 
propiciará el aumento en los precios de los medicamentos en el Ecuador. 
 
     El mismo efecto, tendrá la protección a los datos de prueba 
(información que se entrega para obtener el permiso de comercialización 
de un medicamento), que en las negociaciones se plantea tenga una 
protección por cinco años. 
 
     También producirá iguales consecuencias si se patenta el uso de un 
medicamento o se le concede este derecho por modificaciones menores 
al producto original y a descubrimientos sobre nuevas aplicaciones del 
mismo (los llamados segundos usos). La Organización Panamericana de 
la Salud sostiene que la misma situación de restricción de la competencia 
e incrementos de precios se presentará si se acepta que no se identifique 
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el medicamento con la Denominación Común Internacional (DCI) y no se 
prescriba usando la DCI. 
 
     Por otro lado, la propuesta de EE.UU. contenida en el capítulo de 
propiedad intelectual, busca restringir la aplicación de las licencias 
obligatorias e importaciones paralelas, dos mecanismos aprobados en la 
Declaración de Doha. Eso permite a los gobiernos acudir a esos métodos 
cuando se le presenten problemas de salud pública. 
 
     De igual forma el informe de CORDES, a cerca del Impacto Económico 
sobre el Sector Farmacéutico sostiene que el mercado monopólico  de los 
medicamentos de marca incrementa el precio en un 186%, con relación a 
los demás competidores en 16 principios activos investigados en el 
estudio. 
 
     En el Ecuador no se ha realizado un estudio específico que permita 
determinar los reales efectos que ocasionaría la firma del TLC en el 
incremento de precios en los medicamentos, razón por la cual 
presentamos los resultados del estudio realizado en Colombia por la 
Organización Panamericana de la Salud, denominado “Impacto de la 
Firma de un TLC bilateral con EE.UU sobre la salud en Colombia”; el otro 
país andino que conjuntamente con Perú y Ecuador negociaron el Tratado 
de Libre Comercio con Estados Unidos, del cual se extrae los siguientes 
resultados:59
     Según el estudio de la OPS dice que habría pérdida de cobertura y 
aumento exagerado en precios de medicamentos. De ceder en la 
pretensiones de los negociadores estadounidenses frente a los temas de 
propiedad intelectual, serían miles de personas las que quedarían sin 
 
 
                                                 
59  Organización Panamericana de la Salud. (2004). Modelo Prospectivo del Impacto de la 
Protección a la Propiedad Intelectual sobre el Acceso a Medicamentos en Colombia. 2004. Bogotá, 
Colombia. 
 125 
posibilidad de acceder a los medicamentos por los altos costos que 
tendrían. Los más afectados serían los que padecen enfermedades 
catastróficas como la tuberculosis, el VIH/SIDA, la malaria, entre otras. 
  
      Para el análisis del impacto los expertos tomaron en cuenta siete 
escenarios y determinaron cuál sería el efecto tanto en los precios y por 
consiguiente en el número de personas que se quedarían sin la 
posibilidad de adquirir medicamentos.  
 
     El primer escenario analiza los efectos de un alargamiento de patentes 
(actualmente la protección es de 20 años) ya sea por demoras en la 
oficina de registros o en la oficina de patentes: en el primer período, es 
decir 2025 el costo sería 410 millones de dólares para el país. Esta cifra 
incluye tanto al Gobierno como a los consumidores, y a esto se suma que 
2.476.800 personas quedarían sin acceso a los medicamentos, lo que 
representa un 4,13 por ciento de la población total del país.  
 
     El segundo escenario contempla el aumento del espectro de 
patentabilidad, se refiere a los segundos usos de las moléculas. El 
segundo uso constituye una formulación de los productos distinta de la 
que inicialmente fue indicada por el laboratorio que patentó la nueva 
molécula. En el año 2009 el costo de una modificación en este sentido 
(aprobando segundos usos) sería de 214 millones de dólares y 653.673 
personas se quedarían sin acceso a los medicamentos. En el 2014 el 
impacto sería de 1.187 millones de dólares y más de 2 millones de 
personas se quedarían sin la posibilidad de comprar medicinas.  
 
     En el tercer escenario se estudian los impactos por la protección de 
datos de prueba, que en la actualidad es de cinco años en Colombia. Las 
moléculas protegidas representan un 0,3 por ciento del valor total de 
mercado en el 2003, mientras que las moléculas nuevas representan el 
 126 
10 por ciento del mercado total de medicamentos.  El impacto de ceder en 
esta petición de los negociadores norteamericanos sería para el país de 
46 millones de dólares en el primer año y más de 388 mil personas 
quedarían sin acceso a los medicamentos  
De aceptarse ampliar la protección en patentes de medicamentos, pasaría 
a gastar el 12% de su ingreso en el 2010. Los estratos más pobres serán 
los que más sentirán el efecto de una mayor protección a los 
medicamentos en la negociación de propiedad intelectual, por los 
aumentos que se prevén en los precios de las medicinas.  
 
     El impacto en una enfermedad catastrófica como el SIDA. El 
pronóstico por el alargamiento de patentes, es que el costo para el país 
sería de 126 millones de dólares al 2025, con lo cual se reduciría el 
número de pacientes que podrían acceder a los medicamentos. "Este no 
es sólo un problema económico, puede ser la diferencia entre la vida y la 
muerte, un ejemplo de ello son los enfermos de SIDA y su acceso a los 
antirretrovirales", dice el estudio. 60
     En el caso del Perú, en un estudio realizado por el Ministerio de Salud, 
se concluye que ante la probable firma de un TLC con Estados Unidos, en 
el primer año el precio de los medicamentos originales podría aumentar 
en un 12.5%; para luego de 7 años de la firma  aumentaría en 72% y en 
13 años 132%. 
 
 
61
     Las experiencias recientes  de TLC que EE.UU. a firmado con Canadá 
y Australia es relevante; mientras que el precio de los medicamentos no 
patentados incrementó en 2.3% anual entre 1997 y el 2001, las medicinas 
 
 
                                                 
60  CPSR - Perú - Ceder en propiedad intelectual en el TLC. Disponible en: www.cpsr-
peru.org/lpi/can/tlcandino/noticias/2004/noviembrecinco/view - 68k - 
61 Ministerio de Salud del Perú. (2005). Evaluación de los Potenciales Efectos sobre  el Acceso a 
Medicamentos del Tratado de Libre Comercio que se Negocia con los Estados Unidos. (2005). 
Lima, Perú. Disponible en: www.minsa.gob.pe/portal/Especiales/TLC-  
MINSA/EstudioTLCSalud_ResumenEjecutivo.pdf 
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protegidas  por patente crecieron en sus precios 6.2% anualmente. En 
Australia  se ha calculado que como consecuencia del TLC firmado con 
los EE.UU. el gasto en medicamentos se incrementará en US$ 1.500 
millones, entre los años 2006 al 2009. 62
     En el Ecuador las enfermedades tratables a menudo resultan mortales, 
sobre todo, en las zonas rurales y entre las minorías y las poblaciones 
indígenas. Esta alarmante situación viene agravada por el hecho de que 
sólo el 21,5% de la población tiene acceso a los medicamentos.
 
 
     De acuerdo a los resultados de los estudios realizados en estos países 
se puede inferir las implicaciones que puede generar la firma del TLC; se 
restringirá la competencia de productos genéricos y propiciará el aumento 
en los precios de los medicamentos en el Ecuador. Por lo tanto existiría 
un importante impacto económico en la población ecuatoriana, a más de 
la gran cantidad de personas que no tendrán acceso a los medicamentos 
al no poder pagar los nuevos precios más caros, debido a que el acceso a 
los medicamentos está en relación directa con sus precios, en especial en 
países pobres como el Ecuador, con bajas coberturas en los sistemas de 
salud y bajo presupuesto destinado para ese sector, lo que limitará aún 
más los recursos destinados para la adquisición de los medicamentos 
destinados a las instituciones del sector público por parte del Estado. 
 
4.3. ACCESO DE LA POBLACIÓN A LOS MEDICAMENTOS Y SUS 
REPERCUSIONES 
 
63
     Uno de los principales factores que limitan el acceso y el tratamiento 
en tiempo oportuno es el elevado costo de los fármacos. La reducción del 
 
 
                                                 
62  Green Shield Report. Intellectualy Property Rights and the Canadian Pharmaceutical 
Marketplace: Where Do We Go From Here?. June 2003. 
63 3D Trade Human Rights equitable Economy. Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados 
con el Comercio, Acceso de los medicamentos y Derecho a la Salud – Ecuador. www.3dthree.org. 
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precio de los medicamentos resulta, por tanto, esencial para la salud de 
los grupos vulnerables del país. 
 
     Con el aumento de los precios que provocaría  el monopolio de las 
empresas farmacéuticas estadounidenses, este porcentaje disminuirá aún 
más, pues no solo al consumidor le costarán más las medicinas que 
compre, sino que también al Estado le costará más aprovisionar sus 
dispensarios para los programas de salud pública. 
 
     El Tratado de Libre Comercio (TLC) entre Ecuador y Estados Unidos, 
es abordado principalmente desde los probables beneficios que puede 
otorgar a ciertos sectores económicos. Se deja de lado generalmente el 
probable impacto que puede tener sobre la salud de las poblaciones, 
particularmente en lo que se refiere al acceso a medicamentos necesarios, 
que puede verse afectado de manera particular por las nuevas 
regulaciones sobre patentes que trae la propuesta de los Estados Unidos. 
 
     El acceso universal a los medicamentos es un objetivo estratégico de 
toda política de medicamentos por lo que los gobiernos tienen que crear o 
cuidar los mecanismos vigentes para garantizarlo. La Organización 
Mundial de la Salud ha liderado el debate internacional para lograr que los 
gobiernos reafirmen enfáticamente que los intereses de la salud pública 
son preeminentes en las políticas de salud y medicamentos a lo que 
siguió la Declaración de la Conferencia Ministerial de la OMC en 
noviembre 2001 acerca del Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública. 
 
     Sin embargo, las intenciones de los Estados Unidos es que los países 
que negocien un Tratado de Libre Comercio (TLC) armonicen sus 
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legislaciones de tal modo que los países como el Ecuador, tengan las 
mismas protecciones de patentes que Estados Unidos.64
     Ha adoptado asimismo medidas encaminadas a dar cumplimiento al 
derecho a la salud participando en las negociaciones regionales de 
precios relativas a los medicamentos antirretrovirales empleados para el 
tratamiento del VIH/SIDA., como resultado de estas negociaciones con las 
compañías farmacéuticas, que concluyeron en junio de 2003, se lograron 
reducciones de precio de los medicamentos de entre un 30% y un 92% 
para los tratamientos de triple terapia de primera línea y de entre un 9% y 
un 72% para los medicamentos de segunda línea.
 
 
      La situación de pobreza y las desiguales condiciones sociales y de 
desarrollo del Ecuador, no permite una regulación en materia de 
propiedad intelectual como la está exigiendo Estados Unidos en las 
negociaciones del TLC. Ceder a esas pretensiones es poner en riesgo la 
vida de millones de ecuatorianos que no van a poder acceder a los 
medicamentos que necesitan. 
 
     El acceso a los medicamentos sigue siendo un lujo en el Ecuador, ya 
que la inmensa mayoría de la población no puede costearlos. Frente a 
esta situación el Ecuador, ha adoptado medidas legislativas para atacar 
esta problemática. En el 2000 se aprobó la Ley de Medicamentos 
Genéricos, que obliga a las instituciones públicas a emplear fármacos 
más baratos que sean intercambiables y equivalentes a los fármacos 
patentados. La ley también reduce el margen de beneficios de las 
farmacias con respecto a los medicamentos patentados, al tiempo que las 
alienta a dispensar versiones genéricas. 
 
65
 
 
                                                 
64  Velásquez, Germán. Los TLC y el Acceso a Medicamentos Esenciales. 
www.guajiros.udea.edu.co/fnsp/Documentos/Docencia/Memorias/Congreso/Velasquez. 
65 3D Trade Human Rights equitable Economy. Op. Cit. 
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     Estos recortes de precio constituyen un importante paso hacia el 
acceso a medicamentos antirretrovirales accesibles, ya que hoy por hoy 
en el Ecuador sólo 324 de las 40.000 personas afectadas por el VIH/SIDA 
están recibiendo tratamiento. 66
• Extensión del período de vigencia de la patente por más de 20 
años;  
 
 
     El precio de los medicamentos se ve afectado por las disposiciones en 
materia de propiedad intelectual, que confieren derechos exclusivos a los 
titulares de una invención patentada durante veinte años. El Ecuador, 
como miembro de la Organización Mundial del Comercio, tuvo que 
modificar sus leyes de Propiedad Intelectual en enero de 2000 para 
ponerlas en conformidad con el Acuerdo sobre los Aspectos de los 
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio 
(Acuerdo sobre los ADPIC). 
 
     Lo establecido en el Acuerdo sobre los ADPIC es considerado el 
estandar mínimo de protección de la propiedad intelectual. En las 
negociaciones EE. UU. esta proponiendo condiciones que sobrepasa este 
Acuerdo,  denominado ADPIC PLUS, lo que podría poner en riesgo el 
acceso a medicamentos que la población requiera. Estas condiciones se 
relacionan con:  
 
• Ampliación del ámbito de patentabilidad para incluir plantas, 
animales y métodos de tratamiento y de diagnóstico;  
• Plazos definidos en la protección de los datos no divulgados;  
• Vinculación de las patentes con la autorización de comercialización. 
 
     La demora en la introducción de productos genéricos, vía una 
ampliación de la exclusividad en el mercado con los medicamentos de 
                                                 
66 OPS, Pacientes Bajo Tratamiento en América Latian y el Caribe, 2003. Quito, Ecuador 
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marca, significará que en el futuro se restringirán las posibilidades de que 
las personas, especialmente las de bajos ingresos, accedan a los 
medicamentos que necesiten, especialmente de aquellos medicamentos  
nuevos, que signifiquen avances terapéuticos importantes, los que se 
alejarán del alcance de los más necesitados debido al incremento 
exagerado en los precios al no existir competencia, por la limitación que 
tendrían los medicamentos genéricos de ingresar al mercado, los mismos 
que con su presencia regulan el mercado y hacen que disminuyan los 
precios.  
 
     En un estudio realizado en el Perú sobre el acceso de los 
medicamentos se sostiene que como resultado del TLC los primeros 5 
años entre 700 mil y 900 mil quedarían cada año  excluidas de la atención  
con medicamentos por parte del sistema de salud . De igual forma se 
señala que como resultado  de la inclusión de datos de prueba  se espera  
un impacto al primer año   USD $ 34.4  millones de gasto adicional, de los 
cuales USD $ 29 millones deberán ser asumidos  por las familias  y la 
diferencia por el Estado a través del Ministerio de Salud y la Seguridad 
Social. 67
Unidos de América (TLC), se pretende desconocer dichos acuerdos. No 
solo se quiere desvirtuar los avances adquiridos sino que se quiere 
someter al sector salud a una lógica comercial despiadada donde los 
derechos, valores y principios se negociarían como se negocian los 
textiles, computadores o bananos. Desde el punto de vista de la Salud 
 
 
     En los últimos  años los países en desarrollo ganaron una batalla en el 
campo de la salud, en el marco de las negociaciones multilaterales de 
comercio de la Organización Mundial de Comercio –OMC-, pero 
desafortunadamente los acuerdos bilaterales de comercio con los Estados 
                                                 
67 Ministerio de Salud del Perú. (2005). Impacto potencial del TLC en el Acceso a Medicamentos. 
2005. Lima, Perú. 
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Publica, el acceso a la atención sanitaria y el acceso a medicamentos es 
un derecho y los derechos de los ciudadanos no se negocian contra 
mercancías. 
 
    Los países en desarrollo tardaron varios años hacer  reconocer los 
mecanismos de excepción contenidos en el acuerdo de los ADPIC para 
proteger la salud pública y el acceso a medicamentos en particular. En la 
conferencia ministerial de Doha en noviembre del 2001 estos derechos 
fueron ratificados, bajo la presión de los países en desarrollo unidos ante 
el drama sanitario de epidemias como el SIDA y muchas otras 
enfermedades evitables o curables con un acceso regular a 
medicamentos. 
 
     En los últimos tres años el debate en el seno del sistema multilateral 
de comercio aceptó que el derecho a la salud estaba por encima de las 
obligaciones comerciales. La discusión se centró en que la salud estaba 
primero y cuales eran las excepciones que podían concederse.  
 
     Sin embargo las exigencias de los acuerdos bilaterales -TLC- en el 
campo de la propiedad intelectual relacionados con la salud, vienen hoy a 
cuestionar lo que parecía ser un avance aceptado y ratificado por la 
comunidad internacional. Muchos acuerdos bilaterales o regionales de 
comercio pretenden incorporar medidas el campo de la propiedad 
intelectual que van más allá de los requisitos acordados en el acuerdo 
ADPIC.  
 
     Extensión por un periodo superior de 20 años de la duración de la 
protección de las patentes, limitación en el posible uso de los mecanismos 
de excepción para proteger la salud como son las llamadas licencias 
obligatorias o las importaciones paralelas.  
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     En general, hay una tendencia a limitar los derechos adquiridos en las 
negociaciones multilaterales en el seno de la OMC, a través de acuerdos 
bilaterales donde el poder de negociación es dramáticamente 
desequilibrado y desigual.  
 
     Por primera vez en los cincuenta y cinco años de existencia de actual 
sistema internacional de comercio -GATT y OMC - la conferencia 
ministerial de la OMC en Doha, Noviembre del 2001, da un tratamiento 
especial a los medicamentos, aprobando una declaración sobre el 
acuerdo ADPIC y la salud pública. Se admite y afirma que un 
medicamento que puede evitar la enfermedad o la muerte o que puede 
recuperar la salud no es una mercancía como cualquier otra. Se abren las 
puertas para aceptar que el debate sobre el acceso a medicamentos que 
pueden salvar vidas, no es un debate jurídico-comercial sino ético y de 
derechos humanos.  
 
     Lo logrado en la Declaración de Doha, es particularmente importante, 
si se tienen en cuenta las contradicciones a las que está llegando el 
sistema de investigación y desarrollo de nuevos productos farmacéuticos; 
se patenta para poder investigar pero el fruto de esa investigación no es 
accesible a todos. Hay evidentemente que salvar la investigación y el 
desarrollo de nuevos medicamentos siempre y cuando estos 
medicamentos puedan salvar vidas tan pronto son descubiertos.  
 
     En los últimos 20 años no ha habido prácticamente investigación para 
desarrollar medicamentos para enfermedades que afectan a millones de 
personas en los países en desarrollo, como son la enfermedad de Chagas, 
la leishmaniasis, la malaria o la enfermedad del sueño. 
 
     El actual sistema de investigación y desarrollo de medicamentos, no es 
transparente en los costos reales de la investigación, ni en los sistemas 
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de fijación de precios, ni en la forma en como se deciden las prioridades 
de investigación, ni en la confidencialidad que se pretende dar a los datos 
del registro sanitario, informaciones que deberían estar en el dominio 
público. 
 
     La aspiración sobre la protección exclusiva de datos, puede ocasionar 
una perdida grave de las flexibilidades permitidas por el ADPIC: La 
inclusión en los TLC de la obligación no exigida bajo el ADPIC de otorgar 
un plazo de exclusividad respecto de los datos de prueba presentados 
para la aprobación de comercialización de productos farmacéuticos. El 
artículo 39.3 del ADPIC sólo impide el uso comercial desleal de la 
información confidencial presentada, en tanto que los TLC impedirían al 
segundo solicitante basarse en la aprobación otorgada a la parte que 
presentó la información.  
 
     La aceptación de esta exigencia significaría que las autoridades 
sanitarias nacionales no podrían sustentarse en un registro previo para 
aprobar un producto farmacéutico similar, durante cinco, o varios años, 
según lo que acepte cada país. Esto excluirá del mercado a productos de 
la competencia, con las inevitables consecuencias sobre los precios de 
los medicamentos y el acceso de las poblaciones más desposeídas 
especialmente. 
 
     En el 90% de los países en desarrollo los medicamentos son pagados 
directamente por el paciente sin que le sean rembolsados por algún 
sistema de seguridad social como sucede en los países industrializados. 
La no disponibilidad de un medicamento, puede poner en peligro la 
viabilidad de los sistemas de salud, que con grandes dificultades, muchos 
países han estado construyendo desde hace varios años. 
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CAPITULO V 
 
 
PROPUESTA:   
NEGOCIACIÓN EQUITATIVA DEL ECUADOR EN EL TRATADO DE 
LIBRE COMERCIO CON ESTADOS UNIDOS EN MATERIA DE 
PROPIEDAD INTELECTUAL REFERENTE  A LOS MEDICAMENTOS Y 
LA SALUD. 
 
 
5.1. Justificación. 
 
     Proteger la salud de los pueblos como derecho fundamental 
garantizado por la Constitución, es una de las responsabilidades  
primarias del Estado, en tanto constituye  factor esencial para su 
desarrollo. Por ello asegurar  el acceso equitativo  de la población a los 
servicios de salud  es una prioridad,  la dotación de los medicamentos, 
insumo crítico e indisoluble del proceso de atención integral y de calidad. 
 
     Existen varios problemas relacionados con la disponibilidad, el uso 
racional, el control de la calidad y los precios de los medicamentos; 
siendo el acceso uno de los más importantes y el precio una de las 
variables determinantes. 
 
     Desde el puno de vista económico, el gasto de medicamentos tiene un 
alto peso en el gasto total de salud. Para el año 2003, el gasto en salud 
fue de 1.480 millones de dólares (5.5% del PIB), de los cuales  USD. 524 
millones corresponden al gasto  de medicamentos (1.67% del PIB) y estos 
 136 
USD. 403 millones es gasto directo de los hogares, afectando en mayor 
medida a los más pobres.68
                                                 
68 Ministerio de Salud Pública. (2005). El Ministerio de Salud Pública ante el Proceso de 
Negociación del Tratado de Libre Comercio. 2005. Quito, Ecuador. 
 
En relación con el acceso a los medicamentos, alrededor del 23% de la 
población que cuenta con los beneficios de seguro de salud, público o 
privado, tiene garantizado la cobertura de medicamentos, no así los 
usuarios de los servicios públicos, que en su mayoría  deben asumir el 
costo en la compra de las recetas. Es importante señalar que el 30% de la 
población, no tiene acceso ni siquiera a los servicios de salud, situación 
que se agrava  por el incremento sostenido de los precios de los 
medicamentos.  
 
     En el año 2003, el precio medio del mercado de los medicamentos en 
el Ecuador se situó en $ 3.74 dólares, con significativas diferencias en 
función del segmento de mercado considerado, que va desde  los $ 1.70 
dólares  de precio medio de los genéricos; $ 3.28 dólares de precio medio 
de los medicamentos de marca no innovadores; hasta los $ 4.53 dólares 
de media para los innovadores. 
 
     La ventaja competitiva  del precio de los genéricos, podría afectarse  
por cualquier medida que genere exclusividad en los medicamentos como 
se ha planteado por parte de Estados Unidos en las negociaciones para la 
firma de un TLC; lo cual  afecta directamente el bienestar del consumidor 
y va en detrimento de las políticas de acceso a medicamentos. 
 
     El Tratado de Libre Comercio que se encontraba negociando el 
Ecuador con los Estados Unidos, de ninguna manera  debería afectar  el 
acceso a los medicamentos  y la salud de la población ecuatoriana, 
menos a cambio de otros supuestos beneficios  de esta negociación. 
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     Los acuerdos internacionales suscritos por el Ecuador en el Sistema 
de las Naciones Unidas, la Organización Mundial de la Salud y la 
Organización Mundial del Comercio, particularmente la Declaración de 
Doha, que salvaguardan la salud pública por sobre los intereses 
comerciales, deben constituir  el marco y las líneas que no pueden 
atravesarse  en una negociación bilateral como la del TLC, de no hacerlo 
se pone en mayor riesgo  el ya difícil acceso que el 70% de la población 
ecuatoriana ya tiene a medicamentos esenciales. 
 
5.2 Finalidad. 
 
     El Ecuador como miembro dela Organización Mundial del Comercio 
(OMC), ha suscrito el Acuerdo ADPIC y la Declaración Ministerial de Doha; 
esta declaración  establece que el acuerdo sobre los derechos de 
propiedad intelectual  ADPIC, deben interpretarse y aplicarse e manera  
que apoyen  el derecho de los Estados  de proteger la Salud Pública y en 
particular  promueva el acceso universal a los medicamentos. 
 
     De igual manera, los países miembros de la OMC, reafirmaron su 
derecho de utilizar al máximo las disposiciones del Acuerdo sobre los 
ADPIC, que proveen flexibilidades para proteger la salud pública, como la 
relativa a la necesidad de que los gobiernos se reserven el derecho  de 
definir soberanamente  las causales para el otorgamiento de licencias 
obligatorias a medicamentos  y de importaciones paralelas  por razones e 
interés de la Salud Pública. 
 
     Además las resoluciones de la Organización Mundial de la Salud, 
instan a los Estados miembros a reafirmar los intereses de la salud 
pública como primordiales, tanto en las políticas farmacéuticas como en 
las sanitarias, sin dejar de lado los objetivos de desarrollo de las metas 
del milenio.  
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     Por lo tanto, en las  negociaciones del Tratado de Libre Comercio con 
Estados Unidos, el Ecuador debe tener en consideración los acuerdos 
que ha suscrito en materia de propiedad intelectual y el ordenamiento 
jurídico que dispone sobre el tema y exigir su cumplimiento dentro del 
proceso de negociación, con la finalidad de defender y precautelar los 
intereses nacionales, por consiguiente la finalidad de esta propuesta  es 
que se tome las mejores decisiones, tanto por el equipo negociador del 
TLC, el Ejecutivo, el Congreso Nacional y las organizaciones de la 
sociedad civil en la mesa de propiedad intelectual, en lo referente a los 
medicamentos y la salud a fin de que se garantice el derecho a la salud 
de la población ecuatoriana. 
 
5.3. Objetivo. 
 
     Contar con una estrategia de negociación sobre los medicamentos y la 
salud en el ámbito de la propiedad intelectual para efectivizar la 
negociación equitativa del Ecuador en el TLC. 
 
5.4. Destinatarios. 
 
Los destinatarios a los que se dirige la presente propuestas son: 
 
• Equipo Negociador del TLC. 
• Gobierno Nacional 
• Congreso Nacional 
• Ministerio Salud Pública 
• CONASA 
• IESS 
• ISSFA 
• ISSPOL 
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• Federación y Colegios Médicos, Farmacéuticos y Bioquímicos. 
• Universidades: FACM y Química y Farmacia 
• Ministerio de Industrias Comercio Integración y Pesca (MICIP) 
• Empresas Farmacéuticas 
• OPS/OMS, Banco Mundial,UNICEF. 
• Ong´s Médicos sin Fronteras. 
• Defensa del Consumidor 
• Organizaciones de la sociedad civil 
• Población en General. 
 
5.5. Estructura de la Propuesta en Materia de Propiedad Intelectual 
Relacionada con los Medicamentos y la Salud. 
 
     Siendo los Estados Unidos  el mayor socio comercial para el Ecuador, 
en donde las exportaciones ecuatorianas hacia este país en el año 2004 
fue del 43% a diferencia del 20,6% de las importaciones realizadas, lo que 
representa una marcada diferencia respecto del comercio que 
mantenemos con otro mercado muy grande como lo es la Unión Europea, 
destino al cual exportamos un 13% e importamos el 10,3% 69
                                                 
69 Banco Central del Ecuador8 (2006). Indicadores Económicos. Disponible en: 
http://www.bce.fin.ec/docs.php?path=/documentos/PublicacionesNotas/Catalogo/IEMensual/Indice
s/m1854082006.htm 
. Frente a 
esta realidad es importante para mejorar la economía del Ecuador que se 
establezcan relaciones comerciales bilaterales y específicamente se 
reactive el proceso de negociación del Tratado de Libre Comercio, en el 
cual  dentro de las negociaciones estas se den en condiciones que no 
perjudiquen  los intereses del país. 
 
     La propuesta de negociación presentada por los EE.UU. en el capítulo 
de propiedad intelectual en el tema de patentes incluye: 
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• Ampliación del ámbito de patentabilidad a: 
- Métodos de diagnóstico, terapéuticos y quirúrgicos para el 
tratamiento de seres humanos y animales. 
- Procesos esencialmente biológicos, plantas y animales, y 
- Usos o métodos de utilización e un producto conocido 
• Restricción o eliminación  de importaciones paralelas 
• Restricción a la revocatoria de patentes. 
• Excepciones limitadas  a los derechos exclusivos de las patentes. 
• Compensación  por retrasos injustificados en el otorgamiento de 
patentes. 
• Restricción al uso de información científica que está en el dominio 
público, que se considera como información no divulgada. 
• Protección exclusiva de datos de prueba de productos 
farmacéuticos  por lo menos de cinco años en donde se incluyen. 
- Protección de segundo usos. 
- Nuevos usos terapéuticos. 
- Nuevas entidades químicas asociadas a sustancias ya 
conocidas. 
- Vinculación entre la oficina de patentes y la de registro 
sanitario (Linkage). 
 
     A continuación me permito presentar algunas alternativas para 
enfrentar las negociaciones con Estados Unidos en la mesa de propiedad 
intelectual en lo referente a medicamentos y salud: 
 
1. Respecto a la Ampliación del Ámbito de Patentabilidad: 
 
     Con relación a los métodos de diagnóstico, terapéuticos y quirúrgicos, 
a plantas y animales, a nuevos usos o métodos de utilización  de un 
producto conocido, la decisión 486 de la Comunidad Andina, contempla 
disposiciones específicas  en el tema entre otras el artículo 21 establece 
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que los productos o procedimientos ya patentados comprendidos en el 
estado de la técnica, de conformidad con el artículo 16 de la Decisión, no 
serán objeto de nueva patente por el simple hecho de atribuirse un uso 
distinto al originalmente comprendido por la patente inicial. 
 
     Este planteamiento de ampliación busca además prolongar el tiempo 
de una patente, por un alegato de segundo uso, el mismo que no se 
justifica por que no reúne los requisitos de patentabilidad que son 
novedad, actividad inventiva y aplicación industrial. 
 
     En suma las normas internacionales, las regionales y las propias del 
país que rigen la propiedad intelectual  contemplan márgenes  que en el 
ámbito sanitario se consideran techos de protección.  
 
     Por lo tanto el Ecuador en las negociaciones debe adherirse a todas 
las cláusulas del acuerdo sobre los ADPIC e interpretarlas, para su 
aplicación, de conformidad con el mandato de la declaración de DOHA. 
No generar protecciones adicionales a través de tratados diferentes a los 
ya suscritos, excepto en casos de interés nacional. 
 
2. Las Excepciones a la Materia Patentable y Segundos Usos. 
 
     El Ecuador a través del equipo negociador debe mantener la 
prohibición de patentar segundos usos prevista en el artículo 20 de la 
Decisión 486 de la Comunidad Andina. 
 
     No otorgar protecciones con derecho de exclusividad  a  la información 
no divulgada o divulgada distintos de las previstas  en el acuerdo sobre 
los ADPIC,  artículo 39, caso contrario se retardaría por varios años el 
aparecimiento de medicamentos genéricos. 
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3. La Ampliación de la Vigencia del Plazo de la Patente. 
 
     No permitir la ampliación del plazo de vigencia de la patente por 
demoras en el otorgamiento de la patente o en el otorgamiento del 
registro sanitario, el Estado debe modernizar y agilizar los trámites para 
otorgar las patentes y el registro sanitario a través de una optimización de 
los procesos administrativos del Instituto Ecuatoriano de Propiedad 
Intelectual y del Instituto de Medicina Tropical Leopoldo Izquieta Pérez, 
con la asignación de los recursos financieros, administrativos y humanos 
necesarios. 
 
4. Las Importaciones Paralelas y la Enmienda Bolar: 
 
     El gobierno debe reservar el derecho, soberanamente, de definir las 
causales para el otorgamiento de licencias obligatorias a medicamentos 
por razones de interés de la salud pública. 
 
     Mantener  el agotamiento del derecho internacional, a fin de que se 
puedan realizar importaciones paralelas. 
 
     Incluir en las negociaciones una disposición que permita la 
introducción al mercado de nuevos productos en cuanto vence la patente 
(enmienda bolar). 
 
     Las importaciones paralelas  es una flexibilidad prevista en la 
Declaración de Doha, que permite a los Estados adoptar medidas para 
salvaguardar la Salud Pública y suplir necesidades particulares de un país, 
a través de la adquisición de medicamentos más baratos de países en 
donde se hayan agotado los derechos de los titulares de las patentes. 
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     Este tema es altamente sensible para el sector salud, de ceder en las 
negociaciones este aspecto reduciría la capacidad el Estado para 
acogerse a este derecho y poder adquirir medicamentos más baratos  
para la población en determinadas circunstancias, con las inevitables 
consecuencias sociales que esto implicaría para toda la sociedad. 
 
     En lo que se refiere a la enmienda bolar, esta constituye una medida 
que permite a las empresas que buscan desarrollar un producto genérico, 
que obtengan la aprobación para ingresarlo al mercado antes de que 
haya expirado el plazo de vigencia de una patente, una vez que haya 
expirado la misma; el restringir esta medida  iría en detrimento de las 
políticas sanitarias con la consecuente afectación a la población. 
 
5. La Vinculación entre Registro Sanitario y Patente. 
 
     Mantener independencia total entre registro sanitario y el sistema de 
patentes, para evitar conflicto entre calidad y comercio “ linkage”. 
 
     Resulta importante preservar la independencia total entre registro 
sanitario y el sistema de patentes para evitar incompatibilidades  entre el 
sistema sanitario que verifica calidad y seguridad, y los aspectos 
comerciales de los medicamentos, en razón de que el Instituto 
Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI), tiene competencia exclusiva 
para calificar si un producto es innovador  y por ende dictamina  si es 
sujeto de protección a través de una patente; mientras que el Instituto de 
Higiene Izquieta Pérez (INH) del Ministerio de Salud Pública es el 
encargado  de calificar si un producto  farmacéutico es eficaz, seguro y de 
calidad para poder usarlo o consumirlo. 
 
     Esta pretendida vinculación implicaría asignarle a la Autoridad 
Sanitaria  una función de proteger los derechos de propiedad intelectual 
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de un producto farmacéutico, lo cual no es competencia y representaría 
una medida que obstaculizaría  y retardaría el ingreso de medicamentos 
genéricos al mercado ecuatoriano. 
 
     También se propone que la oficina de registro sanitario  ponga en 
marcha a través de medios informáticas como la internet, una página Web  
en la que conste el listado permanente y actualizado  de todas las 
solicitudes de registro sanitario 
 
     Respeto y aceptación a las dispociones del acuerdo  ADPIC Y DOHA, 
y protección a la salud publica y a la nutrición, medio ambiente,  
biodiversidad y   conocimientos ancestrales. 
 
     Es necesario entonces,  prever que las medidas de protección a la 
propiedad intelectual  que se han venido discutiendo  en el Tratado de 
Libre Comercio, podrán incidir negativamente en la recuperación  de la 
salud de los ecuatorianos, por la potencial disminución de la competencia, 
pérdida del bienestar de la población, por las limitaciones en el acceso, 
entre otras secuelas. 
 
     El Presupuesto general del Estado, en el que se destinan fondos para 
cubrir las necesidades de medicamentos por parte de la población usuaria  
de los servicios públicos resultaría todavía más insuficiente, por la 
potencial elevación  del precio de los medicamentos, ocasionada por la 
reducción del mercado  de genéricos en el país, limitando a la vez la 
cobertura en la dotación  de éstos. 
 
     De ahí que se hace necesario generar una amplia discusión de todos 
los sectores de la sociedad ecuatoriana con la finalidad que contribuyan 
con su valioso aporte  en las negociaciones del TLC, y específicamente 
en lo relativo a propiedad intelectual por que beneficien los intereses 
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nacionales, sin afectar a los sectores más vulnerables; a través del 
fortalecimiento de una política nacional de medicamentos acorde con las 
reales necesidades del sector; el apoyo en la parte científico - técnico, y 
de infraestructura necesaria  a las instituciones vinculadas en el proceso 
de registro y patentes, a través de los organismos de cooperación y 
empresas farmacéuticas; y  establecer mecanismos de dialogo a nivel 
subregional, regional y mundial, que permitan realizar negociaciones 
bilaterales a través de bloques de países, con el fin de lograr mejores 
condiciones  que beneficien a la gran mayoría de ciudadanos. 
 
5.6. Resultados Esperados. 
 
     Como resultado de la aplicación de la presente propuesta se espera 
que con la reanudación de las negociaciones el Ecuador logre realizar un 
acuerdo que beneficie las aspiraciones  de la mayoría de la población y 
tener un mayor acceso al mercado estadounidense sin otorgar 
concesiones que se encuentren sobre lo previsto en el acuerdo 
multilateral  sobre los derechos de propiedad intelectual relacionados con 
el comercio.  
 
     En lo referente a propiedad intelectual y el impacto que podría tener 
sobre los medicamentos y la salud se busca con esta propuesta generar 
conciencia en la sociedad ecuatoriana y fundamentalmente en los 
involucrados en el proceso de negociación a fin de que no se amplíen los 
derechos  de propiedad intelectual: períodos de protección mayores, 
aumento del espectro de patentabilidad, protección de datos de prueba y 
la eventual renuncia a instrumentos útiles para impedir situaciones 
monopólicas  de la industria farmacéutica  internacional frente a la 
decadencia inventiva de este sector y la inminente caducidad de 
numerosas patentes, e impedir el incremento en el precio de los 
medicamentos como resultado de la consolidación del monopolio 
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multinacional estadounidense, lograr el ejercicio efectivo del derecho a la 
salud, el acceso a los medicamentos  y promover el ejercicio de la libre 
competencia  en el mercado farmacéutico a través de la participación de 
la industria nacional que produce los medicamentos genéricos en 
beneficio de la población mas desposeída. 
 
     Se aspira en el ámbito de los medicamentos, que no se produzca un 
encarecimiento de las medicinas producto particularmente de la 
ampliación del período  de las patentes de invención, que limitarían el 
ingreso al mercado de los fármacos genéricos, debido a una mayor 
duración de las patentes y el consumidor de los medicamentos no tendrá 
otra opción que adquirir el producto de marca y de mayor precio. 
 
 Seguimiento y Evaluación. 
 
     Es necesario que se realice un proceso de seguimiento y evaluación 
permanente de la presente propuesta con el objetivo de determinar el 
grado de cumplimiento de la misma, durante la reanudación de las 
negociaciones  del Tratado de Libre Comercio entre Ecuador y Estados 
Unidos. 
 
     El logro de los objetivos y alternativas propuestas en las negociaciones 
del TLC, en el ámbito de la propiedad intelectual, en lo referente a 
medicamentos y salud, permitirán alcanzar la seguridad y el desarrollo del 
país. 
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CAPITULO VI 
 
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
 
6.1. Conclusiones.  
 
• El Ecuador se ha adherido a la Organización Mundial del Comercio 
y ha ratificado el Acuerdo  sobre los Aspectos  de los Derechos de 
Propiedad Intelectual  relacionados con el Comercio (Acuerdo 
ADPIC) estableciendo normas mínimas de protección a la 
propiedad intelectual a nivel mundial. 
 
• El Ecuador ha ratificado varios convenios y tratados internacionales 
en materia de propiedad intelectual, como  la protección de 
derechos de autor a través del Convenio de Berna  para la 
protección de obras literarias  y artísticas, el Convenio  Universal 
sobre Derechos de Autor, el Convenio de Roma  para la protección 
de los artistas e intérpretes, el Convenio de París, para la 
protección de la propiedad industrial. 
 
• El Ecuador a través de la Junta del Acuerdo de Cartagena, acogió 
las Decisiones Andinas 345, 351 y 486, con las cuales se 
establecen en los cinco países los certificados de obtentores 
vegetales, el régimen común sobre derechos de autor y de 
propiedad industrial. 
 
• El Ecuador desde el año 1998 dispone de la  Ley de Propiedad 
Intelectual, con el objetivo de regular  y garantizar la propiedad 
intelectual en el país, de acuerdo con las decisiones de la 
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Comunidad Andina  y los convenios y tratados internacionales  
vigentes. 
 
• La posición del Ecuador  debe ser no aceptar una propuesta que 
sea contraria al Acuerdo  sobre los Derechos de Propiedad 
Intelectual Relacionados con el Comercio ADPIC del la OMC,. En 
ese sentido, lo que también debemos defender es la vigencia de la 
Decisión 486 de la Comunidad Andina sobre propiedad intelectual, 
donde expresamente se prohíbe la concesión de derechos sobre 
plantas, animales y sus componentes, y el respeto al marco legal 
vigente sobre Propiedad Intelectual en el cual el Estado reconoce, 
regula  y garantiza la propiedad intelectual  adquirida de 
conformidad a la ley, las decisiones de la Comunidad Andina  y los 
Convenios vigentes. 
 
• El Ecuador en la negociación sobre medicamentos no debe aceptar 
una propuesta de propiedad intelectual esencialmente contraria la 
Declaración de Doha, sobre los ADPIC y la Salud Pública. 
 
• En las negociaciones no debe generar protecciones adicionales a 
través de tratados diferentes a los ya suscritos, excepto en casos 
de interés nacional. 
 
• Mantener la prohibición de patentar segundos usos, prevista en el 
artículo 20 de la decisión 486, el que dispone que no serán objeto 
de nueva patente los productos que se descubran un uso distinto al 
originalmente comprendido por la patente inicial. 
 
• No otorgar protecciones con derecho de exclusividad  a  la 
información no divulgada o divulgada distintos de las previstas  en 
el acuerdo sobre los ADPIC,  artículo 39, caso contrario se 
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retardaría por varios años el aparecimiento de medicamentos 
genéricos. 
• No permitir la ampliación del plazo de vigencia de la patente por 
demoras en el otorgamiento de la patente o en el otorgamiento del 
registro sanitario. 
 
• Incluir en el acuerdo una disposición que permita la introducción al 
mercado farmacéutico de nuevos productos genéricos en cuanto 
vence la patente. 
 
• No restringir las causales de revocatoria de patentes solo a 
incumplimientos de los requisitos de la patentabilidad, sino también 
a causales como la falta de explotación y comercialización del 
medicamento.   
 
• Salvaguardar el derecho de terceros de intervenir en el proceso de 
otorgamiento de patentes. 
 
• Mantener independencia total entre registro sanitario y el sistema 
de patentes, para evitar conflicto entre calidad y comercio.  
 
• Proteger por parte del Estado la explotación indebida y el respeto a 
los conocimientos ancestrales de las comunidades, los recursos 
genéticos y la biodiversidad que son fuente invalorable que pueden 
se utilizadas a través de la investigación para desarrollar nuevos 
medicamentos que beneficien a la salud publica. 
 
• La concesión de derechos exclusivos de los datos de prueba 
originales, como en la extensión del período de protección de las 
patentes, implican en términos económicos, derechos monopólicos, 
lo que originaría que los precios suban, la cantidad del mercado se 
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contraiga y que los consumidores sufran una pérdida general de 
bienestar al no tener acceso a la compra de los medicamentos.  
 
• La exclusividad de datos no confiere derechos de exclusión como 
una patente, pero crea una barrera elevada y eficaz a la 
competencia de los genéricos. Aún cuando se trate de un producto 
que nunca haya estado protegido o cuya patente hubiese 
caducado, mientras exista exclusividad. 
 
• Duplicar las pruebas existentes no es sólo un derroche social y 
económico sino también un hecho éticamente cuestionable, ya que 
implica infligir un sufrimiento innecesario a los animales y un riesgo 
para las personas. El desarrollar los datos de pruebas ya 
existentes comporta un alto costo social, ya que los pacientes se 
pueden ver privados de un acceso a los medicamentos a precios 
razonables. 
 
• La exclusividad de datos puede hacer ilusoria la concesión de 
licencias obligatorias y el uso no comercial realizado por los 
gobiernos, pues por más que se autorice el uso de una patente 
bajo esas modalidades, a quien se otorgue la licencia no podría 
registrar un producto genérico sin incurrir en los costos necesarios 
para duplicar los datos de prueba. Por otra parte, los gobiernos 
generalmente no podrán esperar hasta que se obtenga un nuevo 
conjunto de datos de prueba para satisfacer sus necesidades de 
salud pública. 
 
• El TLC con Estados Unidos conforme se ha planteado en las 
negociaciones niega el derecho del Ecuador a utilizar plenamente 
las flexibilidades permitidas por el Acuerdo sobre los ADPIC para 
proteger la salud pública, y obstaculiza la utilización del sistema de 
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acceso a los medicamentos establecido por la OMC en la 
declaración de Doha para países con insuficiente o sin capacidad 
manufacturera en el sector farmacéutico. 
 
• La aspiración sobre la Protección exclusiva de Datos, puede 
ocasionar una perdida de las flexibilidades permitidas por el ADPIC: 
La inclusión en los TLC de la obligación no exigida bajo el ADPIC 
de otorgar un plazo de exclusividad respecto de los datos de 
prueba presentados para la aprobación de comercialización de 
productos farmacéuticos. El artículo 39.3 del ADPIC sólo impide el 
uso comercial desleal de la información confidencial presentada, en 
tanto que los TLC impedirían al segundo solicitante fundarse en la 
aprobación otorgada a la parte que presentó la información. La 
aceptación de esta exigencia significaría que las autoridades 
sanitarias nacionales no podrían sustentarse en un registro previo 
para aprobar un producto farmacéutico similar, durante cinco, o 
varios años, según lo que acepte cada país. Esto excluirá del 
mercado a productos de la competencia, con las inevitables 
consecuencias sobre los precios de los medicamentos y el acceso 
de las poblaciones más desposeídas especialmente. 
 
• Si bien se reconoce que existen problemas estructurales para la 
aplicación que se asegure el acceso equitativo de la población a 
los medicamentos que demanda la atención de salud, por lo tanto 
cualquier factor adicional de restricción al acceso como los 
planteados en el TLC, profundizarán las inequidades en el acceso  
a los medicamentos e incrementará el gasto público en todas las 
instituciones del sector salud, en particular afectaría el desarrollo 
de la Política de Aseguramiento Universal dela Salud  y de los 
programas del Ministerio de Salud Pública, y en general el 
desarrollo de un mercado de medicamentos genéricos que 
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aumente la disponibilidad y acceso de los sectores sociales menos 
favorecidos. 
 
6.2. Recomendaciones. 
 
• Restablecer las negociaciones del TLC con los Estados Unidos  
• Lograr a través del equipo negociador que en las negociaciones del 
TLC  y demás acuerdos comerciales bilaterales, en materia de 
propiedad intelectual no se incluyan medidas de protección 
adicionales a las contempladas en el Acuerdo sobre los Derechos 
de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC), 
las mismas que pueden reducir el acceso a los medicamentos de la 
población y afectar  su bienestar. 
 
• El Estado, a través de los ministerios de Comercio Exterior, 
Relaciones Exteriores, Economía y Finanzas, deben fortalecer la 
capacidad negociadora del país, a través del establecimiento de un 
centro de formación de negociadores que permita disponer al país 
de personal altamente calificado y especializado en negociación 
internacional y lograr obtener en el marco de las negociaciones los 
mayores beneficios de acuerdo a los grandes intereses nacionales 
 
• El Ecuador en el marco de las negociaciones del TLC, por 
intermedio de sus negociadores deben exigir el cumplimiento de 
los  mandatos emitidos en la Declaración de Doha sobre la 
utilización de las licencias obligatorias (autorización gubernamental 
para que el propio gobierno o un tercero use una invención 
patentada, por ejemplo, en casos de interés público); limitar  el 
ámbito  de los contenidos que pueden ser patentados como la  
patentabilidad métodos terapéuticos y de diagnóstico; 
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• El Ministerio de Salud en coordinación con los ministerios de 
Industrias y Comercio Exterior, establecerán procedimientos 
operativos que permitan utilizar las importaciones paralelas de 
medicamentos, es decir, importaciones de un producto protegido 
por propiedad intelectual, adquirido legítimamente en otro país a 
precios más bajos que en el mercado local; 
 
• Prever en las negociaciones excepciones a los derechos 
exclusivos conferidos por una patente con fines de  
experimentación  o de emergencia sanitaria y el registro de 
medicamentos antes de la fecha de expiración de la patente con el 
fin de acelerar la comercialización de medicamentos genéricos 
después de esa fecha.  
 
• Prever que una licencia obligatoria o de uso gubernamental no 
comercial incluirá la facultad de usar los datos de prueba 
correspondientes, o basarse en un registro realizado en el Ecuador 
o en el exterior, con el fin de que el licenciatario obligatorio o 
subcontratista del gobierno pueda obtener la aprobación de 
comercialización del producto objeto de la licencia; 
 
• En los acuerdos de negociación lograr la inclusión del inicio de los 
trámites para la aprobación de un registro farmacéutico de los 
medicamentos genéricos antes de la expiración del período de 
exclusividad de los datos de prueba. 
 
• Prever por parte de los negociadores excepciones a la exclusividad 
de datos para casos de emergencia u otras razones de salud 
pública, y la caducidad del plazo de exclusividad en caso de que se 
determine que el beneficiario de ésta ha incurrido en abusos de sus 
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derechos, mediante precios excesivos o prácticas de competencia 
desleal; 
 
• Los negociadores deben mantener las excepciones  a la 
patentabilidad que contempla el marco jurídico nacional e 
internacional sobre propiedad intelectual, en lo relativo a los 
descubrimientos, los seres vivos tal como se encuentran en la 
naturaleza, los que pongan en riesgo a la salud y la vida de las 
personas; las plantas, los animales y los procesos esencialmente  
biológicos para su obtención; los métodos terapéuticos o 
quirúrgicos para el tratamiento humano o animal; y, los usos o 
segundos usos de invenciones ya conocidas. 
 
• Cumplir en las negociaciones lo que contempla la legislación 
nacional sobre propiedad intelectual, la misma que esta enmarcada  
en la norma internacional del a OMC, la norma andina 486, que no 
reconocen derechos de exclusiva  a la información no divulgada  
como se lo pretendía en las negociaciones del TLC, debido a que 
solo pueden ser susceptibles de derechos de exclusividad los 
desarrollos tecnológicos que hayan sido divulgados  
constituyéndose en un aporte al conocimiento humano y siempre y 
cuando cumplan con los requisitos de patentabilidad; existiendo la 
obligatoriedad  de garantizar una protección eficaz únicamente 
contra la competencia desleal. 
 
• El ámbito de patentabilidad el equipo negociador no debe aceptar  
más allá de lo establecido en el Régimen Común Andino y en la 
Ley de Propiedad Industrial. Debe mantenerse la exclusión de la 
patentabilidad de segundos usos de medicamentos ya conocidos, 
métodos terapéuticos y de diagnóstico. Así también debe excluirse 
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la patentabilidad de plantas y animales, dominio en el que existen 
importantes recursos terapéuticos. 
 
• El Ecuador, a través de sus negociadores debe mantener las 
definiciones de invención de la legislación nacional para evitar la 
patentabilidad de productos nuevos  que incluyen sustancias que 
son ya de dominio público, pero que sin embargo no han sido 
aprobadas en el país. 
 
• El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, conjuntamente 
con el Congreso Nacional deben reformar la Ley de Propiedad 
Intelectual con el fin de facilitar la entrada de competidores 
genéricos  tan pronto como la patente de un medicamento haya 
expirado, estableciendo una cláusula similar a la excepción Bolar 
de los Estados Unidos que permite  que los laboratorios 
farmacéuticos que producen genéricos  desarrollen sus 
medicamentos durante el plazo de la patente sin infringirla y de 
esta forma se logra colocar en el mercado los genéricos 
inmediatamente que ha finalizado la patente de un medicamento, 
con lo cual se logra abaratar los precios y mejorar el acceso por 
parte de la población a los medicamentos. 
 
• Asegurar la vigencia de la facultad del país de otorgar las licencias 
obligatorias y realizar importaciones paralelas, cumpliendo las 
condiciones que ya están establecidas en la legislación nacional. 
 
• El Ecuador debe denegar compensaciones sobre demoras 
injustificadas en la concesión de una patente o en el proceso de 
autorización de comercialización, tomando en cuenta que los años 
efectivos de explotación exclusiva de la patente ofrecen una 
apropiada compensación al esfuerzo desarrollado por el inventor. 
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• Negar nuevos plazos y nuevas justificaciones para la protección de 
los datos no divulgados, considerando lo establecido en la 
legislación nacional. Los datos de prueba que tienen que ver con 
uso de medicamentos y agroquímicos deben protegerse sólo del 
uso deshonesto y competencia desleal. 
 
• Mantener la patente como un aspecto de derecho privado, cuyas 
obligaciones y derechos son ejercidas por los titulares de las 
patentes, y mantener separada las funciones de otorgamiento de la 
patente y el registro sanitario. 
 
• El Estado tiene el deber de asegurar el acceso a medicamentos 
asequibles. Para cumplir esa obligación, deberá abstenerse de 
concertar apresuradamente ningún acuerdo de libre comercio que 
pueda coartar su flexibilidad en la formulación de políticas para 
asegurar la aplicación de los derechos de propiedad intelectual en 
un modo compatible con sus obligaciones relacionadas con los 
derechos humanos. Por otra parte, deberá velar por que las 
normas de propiedad intelectual negociadas en los acuerdos de 
libre comercio e incorporadas en la legislación nacional estén en 
conformidad con las obligaciones que incumben al Ecuador en 
materia de derechos humanos, incluidas las dimanantes del Pacto 
Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Culturales. 
 
• Exigir el respeto a la biodiversidad, los recursos genéticos, los 
conocimientos tradicionales y a los conocimientos médicos 
tradicionales como un derecho de propiedad intelectual de las 
comunidades indígenas, las mismas que no deben ser privadas 
injustamente  de los beneficios que reportan  sus conocimientos a 
través de la biopiratería o la apropiación de empresas 
 157 
trasnacionales de sus conocimientos ancestrales y patentar 
creando un valor comercial  que no beneficia  a la comunidad de 
origen. 
 
• Adoptar y aplicar políticas de competencia  a fin de prevenir o 
corregir las prácticas anticompetitivas relacionadas con el uso de 
patentes de productos medicinales, incluidas las medidas de 
fomento  de la competencia previstas en la legislación sobre 
propiedad intelectual, que faciliten el acceso a los medicamentos 
por parte de la población y la reducción de los precios. 
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